Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fluanxol, 0,5 mg, tabletki powlekane
Flupentixolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Fluanxol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluanxol
Jak stosowac lek Fluanxol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fluanxol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

1. Co to jest lek Fluanxol i w jakim celu si¢ go stosuje

Jak dziala Fluanxol
Fluanxol zawiera substancj¢ czynng flupentyksol. Fluanxol nalezy do grupy lekow, ktore znosza objawy
obnizenia nastroju.

W jakich przypadkach stosowany jest Fluanxol
Fluanxol stosuje si¢ w zaburzeniach psychotycznych bez zaburzen depresyjnych.
Fluanxol stosuje si¢ takze doraznie w zaburzeniach depresyjnych, innych niz w przebiegu psychozy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluanxol

Kiedy nie stosowa¢ leku Fluanxol

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na flupentyksol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).;

e jesli pacjent ma zmniejszony poziom $wiadomosci bez wzgledu na etiologi¢ (np. zatrucie alkoholem,
barbituranami lub opiatami), zapas¢ krazeniows, $pigczke.

Leku Fluanxol nie nalezy stosowac u pacjentow z ci¢zka depresja, na przyktad pacjentow wymagajacych
leczenia szpitalnego lub pacjentow leczonych elektrowstrzasami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Fluanxol nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby;

e jesli u pacjenta wystepowaly w przeszlosci napady drgawek;

e jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca (wymagana moze by¢ zmiana leczenia przeciwcukrzycowego);

e jesli u pacjenta wystepuje organiczny zespot mézgowy (stan chorobowy, ktéry moze si¢ rozwinaé
w wyniku zatrucia alkoholem lub rozpuszczalnikami organicznymi);

e jesli u pacjenta wystepuja czynniki ryzyka mogace predysponowac do udaru (np. palenie papierosow,
nadcisnienie);

e jesli u pacjenta wystepuje hipokaliemia lub hipomagnezemia (zbyt mato potasu lub magnezu
we krwi) lub predyspozycje genetyczne do takich nieprawidtowosci;

e jesli u pacjenta wystepowaly zaburzenia sercowo-naczyniowe;

e jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwpsychotyczne;
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e jesli pacjent jest bardziej pobudzony lub wykazuje podwyzszong aktywno$¢ poniewaz leki te moga
nasila¢ te dzialania;

e jesli u pacjenta lub u kogo$ z jego rodziny wystepowaty zakrzepy zylne, poniewaz stosowanie lekdw
takich jak ten wigze si¢ z powstawaniem zakrzepow.

Dzieci i mlodziez
Fluanxol nie jest zalecany w tej grupie pacjentow.

Mysli samobdjcze oraz poglebianie si¢ depresji lub zaburzenia lekowego

Osoby, u ktorych wystepuje depresja lub zaburzenia lekowe, moga czasami mie¢ mysli 0
samookaleczeniu lub o popetnieniu samobdjstwa. Takie objawy czy zachowanie moga nasila¢ si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj dopiero
po uptywie okoto 2 tygodni, czasem poznie;.

Powyzsze objawy sa bardziej prawdopodobne u:

- pacjentow, u ktorych juz wczes$niej wystepowaly mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie;

- mtodych dorostych pacjentow. Dane z badan klinicznych wykazuja zwigkszone ryzyko zachowan
samobdjczych u 0so6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktérzy byli leczeni lekami
przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta pojawia si¢ mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie, nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazac¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depresji lub zaburzeniach
lgkowych oraz poproszenie o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o informowanie go, gdy
zauwaza, ze depresja lub lek si¢ nasility lub wystapily niepokojace zmiany w zachowaniu.

Inne leki i Fluanxol

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzgcemu o stosowaniu wymienionych ponizej lekow:
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych;

guanetydyny i podobnych lekoéw (obnizajacych ci$nienie krwi);

barbituranéw (lekow wywotujacych sennosc);

lek6w stosowanych w leczeniu padaczki;

lewodopy i podobnych lekéw (stosowanych do leczenia choroby Parkinsona);
metoklopramidu (leku stosowanego w zaburzeniach zotadkowo-jelitowych);

piperazyny (leku przeciwpasozytniczego, dziatajacego na owsiki i glisty ludzkie);

lekéw zaburzajacych gospodarke wodno-mineralng (zbyt mato potasu lub magnezu we krwi);
lekéw, o ktorych wiadomo, ze zwigkszajg stezenie leku Fluanxol we krwi.

Nastepujace leki nie powinny by¢ przyjmowane jednocze$nie z lekiem Fluanxol:

¢ leki zmieniajace akcje serca (chinidyna, amiodaron, sotalol, dofetylid, erytromycyna, terfenadyna,
astemizol, gatyfloksacyna, moksyfloksacyna, cyzapryd, lit);

e inne leki przeciwpsychotyczne.

Fluanxol z jedzeniem, piciem i alkoholem
Fluanxol mozna przyjmowac¢ z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Fluanxol moze nasila¢ uspokajajace dziatanie alkoholu, powodujac sennos¢. Nie zaleca si¢ picia napojow
zawierajacych alkohol podczas stosowania leku Fluanxol.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Ciaza
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Fluanxol nie powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy, chyba Ze jest to zdecydowanie niezbedne.

U noworodkéw matek, ktore stosowaty lek Fluanxol w trzecim trymestrze cigzy (ostatnie trzy miesiace
cigzy) wystapi¢ moga nastepujace objawy: drzenia, sztywnos¢ i/lub ostabienie mig$ni, sennos¢,
pobudzenie, problemy z oddychaniem, trudnosci w karmieniu. Je§li u noworodka wystapig takie objawy
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia

Kobiety karmiace piersiag powinny skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym. Fluanxol nie powinien
by¢ stosowany przez kobiety karmiace piersia, poniewaz niewielkie ilosci leku moga by¢ wydzielane
do mleka kobiecego.

Plodnosé

Badania wykonane na zwierzetach wykazuja, ze Fluanxol wptywa na ptodnosc¢. Pacjent powinien zwrocié
si¢ do lekarza po poradg.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Istnieje ryzyko wystapienia sennosci i zawrotow gtowy po zastosowaniu leku Fluanxol. W takich
sytuacjach nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwa¢ maszyn ani postugiwac si¢ narzgdziami do czasu
ustgpienia tych objawow.

Lek Fluanxol zawiera laktoze.

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Fluanxol

Lek Fluanxol nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli
Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 1 mg na dobg. Po tygodniu dawka ta moze zostaé
zwigkszona przez lekarza do 2 mg na dobe. Dawka maksymalna wynosi 3 mg na dobe.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 0,5 mg na dobe. Po tygodniu dawka ta moze zostaé

zwickszona przez lekarza do 1 mg na dobg. Dawka maksymalna wynosi 1,5 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Fluanxol u dzieci i mtodziezy.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Fluanxol jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

Sposbb podawania
Tabletki nalezy potykaé popijajac woda. Nie rozgryzac.
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Fluanxol zazwyczaj podaje si¢ rano w pojedynczej dawce dobowe;.
Dawki powyzej 2 mg na dobe u dorostych (1 mg u pacjentow w podeszlym wieku) nalezy podaé
w dwoch podzielonych dawkach, rano i po potudniu.

Czas trwania leczenia

Zazwyczaj odpowiedz na leczenie lekiem Fluanxol jest szybka. Jesli nie b¢dzie poprawy po stosowaniu
maksymalnej dawki leku Fluanxol przez okoto tydzien, lekarz moze podja¢ decyzj¢ o przerwaniu tego
leczenia.

Czas trwania leczenia ustala lekarz. Leczenie nalezy kontynuowac tak dtugo, jak zaleci lekarz.
Nie wolno zmienia¢ dawki leku bez zasi¢gnigcia porady lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fluanxol

W razie podejrzenia, ze doszto do spozycia zbyt duzej liczby tabletek leku Fluanxol, nalezy natychmiast
si¢ zglosi¢ do lekarza lub izby przyjec najblizszego szpitala, nawet jesli nie ma zadnych dolegliwosci lub
objawow zatrucia. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku Fluanxol.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy przedawkowania:

sennosc;

utrata $wiadomosci;

zaburzenia ruchowe lub sztywnos¢ miegsni;

drgawki;

obnizenie ci$nienia tetniczego, stabe tetno, przyspieszenie akcji serca, blados¢, niepokdj;
podwyzszenie lub obnizenie temperatury;

zmiany akcji serca w tym nieregularna lub zwolnienie akcji, gdy Fluanxol podawano w nadmiernie
duzej dawce w skojarzeniu z lekami o znanym dziataniu na serce.

Pominie¢cie zastosowania leku Fluanxol
Nalezy przyjac nastepna dawke o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Fluanxol
Nie nalezy przerywac stosowania leku Fluanxol nawet jes§li wystapi poprawa samopoczucia,
chyba, ze lekarz prowadzacy to zaleci.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek Fluanxol moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystgpienia opisanych ponizej objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
lub natychmiast zgtosi¢ si¢ do szpitala:

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (Mmoga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
e niezalezne od woli rytmiczne ruchy warg i jezyka;
moze to by¢ objaw stanu chorobowego zwanego dyskineza p6zng.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (Mmoga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

e wysoka gorgczka, niezwykla sztywno$¢ migsni i zaburzenia §wiadomosci, z towarzyszacym poceniem
sie 1 szybka akcja serca; moga by¢ to objawy rzadkiego stanu chorobowego zwanego ztosliwym
zespotem neuroleptycznym, o ktorym informowano w zwigzku ze stosowaniem réznych lekow
przeciwpsychotycznych.

o 70Mte zabarwienie skory i biatkowki oka (zottaczka), co moze wskazywaé na uszkodzenie watroby;

o zakrzepy w zyltach, zwlaszcza w zytach nég (do objawow naleza: obrzek, bdl oraz zaczerwienienie

skory nog), ktore to zakrzepy moga przemieszczac si¢ naczyniami krwiono$nymi do ptluc,
powodowac bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu.
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Wymienione ponizej dziatania niepozadane sg najbardziej nasilone na poczatku leczenia i wigkszosc¢
z nich ustepuje w miarg¢ kontynuacji leczenia:

Bardzo czg¢ste dziatania niepozadane (Mmoga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- sennos$¢, niemoznos¢ siedzenia lub stania dtuzszy czas nieruchomo (akatyzja), ruchy mimowolne
(hiperkineza), zwolnione lub uposledzone ruchy (hipokineza);

- uczucie sucho$ci w jamie ustne;j.

Czgste dzialania niepozadane (Mmoga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

- przyspieszenie akcji serca (tachykardia), wrazenie szybkiego, mocnego lub nieregularnego bicia
serca (kotatanie serca, palpitacje);

- drzenie, skret lub powtarzajace si¢ ruchy lub nietypowa postawa ciala w zwiazku z ciggtym
skurczem mig$ni (dystonia), zawroty glowy, bdl glowy;

- zaburzenia ostrosci widzenia (zaburzenia akomodacji), nieprawidtowe widzenie;

- splycenie i przyspieszenie oddechu (duszno$é);

- zwigkszone wydzielanie $liny ($linotok), zaparcia, wymioty, problemy trawienne lub uczucie
dyskomfortu w gérnej czesci brzucha (niestrawno$é), biegunka;

- zaburzenia oddawania moczu, zatrzymanie moczu;

- nasilone pocenie si¢, $wiad (swedzenie);

- b6l migsni;

- zwigkszenie apetytu, zwickszenie masy ciala;

- zmgczenie, uczucie ostabienia (astenia);

- bezsennos¢, depresja, nerwowos¢, pobudzenie, zmniejszenie popedu plciowego (ostabienie libido).

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga Wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
- nieptynne ruchy (dyskineza), parkinsonizm, zaburzenia mowy, drgawki;
- napad przymusowego patrzenia z rotacja gatek ocznych;
- bdl brzucha, nudnosci, wzdecie z oddawaniem wiatrow;
wysypka, reakcje skorne w zwigzku z nadwrazliwoscig na $wiatto (fotowrazliwo$¢), zapalenie skory;
- sztywnos¢ miesni;
- zmniejszenie apetytu;
- niskie ci$nienie tgtnicze krwi (hipotensja), uderzenia goraca;
- nieprawidtowe wyniki préb czynnos$ciowych watroby;
- zaburzenia wytrysku, zaburzenia wzwodu;
- stan splatania.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- mata liczba ptytek krwi (trombocytopenia), mata liczba granulocytéw obojetnochtonnych
(neutropenia), zmniejszona liczba biatych krwinek (leukopenia), brak granulocytow we krwi
(agranulocytoza);

- zwicgkszenie stezenia prolaktyny we krwi (hiperprolaktynemia);

- zwiekszenie st¢zenia glukozy we krwi (hiperglikemia), zaburzona tolerancja glukozy;

- nadreaktywnos¢ (nadwrazliwosc), ostra ogolnoustrojowa oraz cigzka reakcja alergiczna (reakcja
anafilaktyczna);

- rozw0j gruczotéw sutkowych u mezczyzn (ginekomastia), nadmierne wytwarzanie mleka
(mlekotok);

- brak miesiaczki;

- zmiany w zapisie EKG (wydtuzenie odstgpu QT);
- nieregularna akcja serca (komorowe zaburzenia rytmu serca, w rzadkich przypadkach nieregularna
akcja serca (arytmia) moze zakonczy¢ si¢ nagla $miercia).

W grupie pacjentow w podesztym wieku z otegpieniem, przyjmujacych leki przeciwpsychotyczne,
stwierdzono nieznacznie wigksza liczbe zgonéw niz u pacjentow niestosujacych lekow
przeciwpsychotycznych.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Fluanxol
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci .

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fluanxol
Substancja czynng leku jest flupentyksol.
Kazda tabletka powlekana zawiera 0,5 mg flupentyksolu w postaci dichlorowodorku flupentyksolu.

Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki powlekanej: betadeks, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,
hydroksypropyloceluloza, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, talk, uwodorniony olej
ro$linny, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki powlekanej: warstwa powlekajqca otoczki: Opadry 11 85F38027 Yellow: alkohol
poliwinylowy czesciowo hydrolizowany, makrogol/PEG 3350, talk, tytanu dwutlenek (E171), zelaza
tlenek zotty (E172); warstwa ostaniajgca otoczki: makrogol/PEG6000.

Jak wyglada lek Fluanxol i co zawiera opakowanie
Fluanxol dostepny jest w postaci tabletek powlekanych w dawce 0,5 mg.

Tabletki powlekane 0,5 mg sa okragte, dwustronnie wypukte, zolte, z oznaczeniem FD.

Opakowanie zawiera 50 lub 100 tabletek powlekanych w blistrach lub w pojemniku z polietylenu o
wysokiej gestosci (HDPE),w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9,

DK-2500 Valby

Dania
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Polska

Lundbeck Poland Sp. z o. o.
ul. Marszatkowska 142
00-061 Warszawa

Tel.: + 48 22 626 93 00
Fax.: + 48 22 626 93 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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