CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Chlorprothixen Hasco, 15 mg, tabletki powlekane
Chlorprothixen Hasco, 50 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Chlorprothixen Hasco, 15 mg

Jedna tabletka powlekana zawiera 15 mg chloroprotyksenu chlorowodorku (Chlorprothixeni
hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Jedna tabletka powlekana zawiera 39,27 mg laktozy
jednowodnej oraz zoétcien pomaranczows, lak aluminium (E 110).

Chlorprothixen Hasco, 50 mg

Jedna tabletka powlekana zawiera 50 mg chloroprotyksenu chlorowodorku (Chlorprothixeni
hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Jedna tabletka powlekana zawiera 130,90 mg laktozy
jednowodnej oraz czerwien koszenilows, lak aluminium (E 124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

Chlorprothixen Hasco, 15 mg: pomaranczowe, Okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane ze
Scietymi krawgdziami, o $§rednicy 6 mm.

Chlorprothixen Hasco, 50 mg: zotte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane ze $cigtymi
krawedziami, o §rednicy 10 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie psychoz endogennych i organicznych ze stanami pobudzenia ruchowego i agresywnoscia,
niepokoju i bezsennosci w nerwicach i zaburzeniach psychosomatycznych, psychoz alkoholowych.

W chirurgii - premedykacja dla uspokojenia pacjenta i zmniejszenia reakcji neurowegetatywnych oraz
w celu zapobiegania wymiotom pooperacyjnym.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie w zalezno$ci od wskazan i tolerancji pacjenta.
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Nerwice: zazwyczaj 15 mg jeden do trzech razy na dobe.

Zaburzenia psychotyczne: zazwyczaj 50 mg do 100 mg dwa do czterech razy na dobe. Dawke dobowa
nalezy podzieli¢ tak, aby wiecksza dawke podawac przed snem.

Premedykacja: dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Drzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania chloroprotyksenu u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak dobrze
kontrolowanych badan.

Sposob podawania
Tabletki powlekane nalezy przyjmowac z positkiem i potyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody lub
mleka, aby unikna¢ podraznienia zotadka.

4.3. Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, pochodne tioksantenu lub na ktorakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

e  Zapa$¢ krazeniowa, zaburzenia §wiadomosci bez wzgledu na etiologie (np. zatrucie alkoholem,
barbituranami lub opioidami), $pigczka. Zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego o znaczeniu
klinicznym w wywiadzie (np. istotna bradykardia (<50 uderzen/minute), niedawno przebyty ostry
zawal migsnia sercowego, zdekompensowana niewydolno$¢ serca, przerost migsnia sercowego,
zaburzenia rytmu serca leczone lekami przeciwarytmicznymi klasy 1A i I11), tachykardia z
torsade de pointes w wywiadzie.

e Wrodzony zespot wydluzonego odstgpu QT lub rozpoznane nabyte wydtuzenie odstgpu QT
(odstep QTc powyzej 450 ms u mgzczyzn oraz powyzej 470 ms u kobiet).

e  Stosowanie lekow wydtuzajacych odstep QT (patrz punkt 4.5).

e  Rozpoznana, niewyréwnana hipokaliemia oraz stwierdzony, niewyrownany niedobor magnezu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zto$liwy zespdt neuroleptyczny

Podczas stosowania kazdego leku neuroleptycznego istnieje mozliwos¢ wystapienia ztosliwego
zespotu neuroleptycznego (hipertermia, sztywno$¢ migéni, zaburzenia §wiadomosci, niestabilno$é
autonomicznego uktadu nerwowego). Zgony obserwuje si¢ przede wszystkim u pacjentéw z
istniejacym wcezesniej organicznym zespotem mézgowym, uposledzeniem umystowym oraz
naduzywajacych opioidow i alkoholu.

Jaskra
U pacjentéw z rzadkim schorzeniem ptytkiej przedniej komory oka i waskim katem przesaczania
moga wystgpi¢ napady ostrej jaskry, spowodowane rozszerzeniem zrenic.

Wydtuzenie odstepu QT
Podobnie jak inne leki nalezace do grupy srodkéw przeciwpsychotycznych chloroprotyksen moze

powodowac¢ wydtuzenie odstepu QT.
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Utrzymujace si¢ wydtuzenie odstgpu QT moze zwigkszaé ryzyko wystgpienia ztosliwych zaburzen
rytmu serca. Z tego wzgledu, chloroprotyksen nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z choroba
Sercowo-naczyniowa w wywiadzie lub wydtuzonym odstepem QT w wywiadzie.

Konieczne jest monitorowanie EKG przed rozpoczeciem leczenia. Chloroprotyksen jest
przeciwwskazany, jesli odstep QTc wyjsciowo przekracza 450 ms u megzczyzn lub 470 ms u kobiet
(patrz punkt 4.3). W trakcie leczenia nalezy ocenia¢ potrzebg monitorowania EKG indywidualnie. U
pacjentow, u ktorych podczas leczenia stwierdzono wydtuzenie odstgpu QT, nalezy zredukowaé
dawke, a w przypadku przekroczenia 500 ms odstepu QTc nalezy przerwac leczenie.

Zaleca si¢ okresowe monitorowanie stezenia elektrolitow.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi lekami przeciwpsychotycznymi (patrz punkt 4.5).

Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekéw neuroleptycznych, nalezy zachowa¢ ostroznos¢
podczas podawania chloroprotyksenu u pacjentow z organicznym uszkodzeniem mézgu, padaczka, z
cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby, nerek i (lub) serca; dodatkowo, réwniez u pacjentow ze
stwierdzona miastenia, fagodnym rozrostem gruczotu krokowego.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentow z:
e guzem chromochtonnym,
e nowotworem prolaktynozaleznym,
e cigzkim niedocis$nieniem tetniczym lub hipotonig ortostatyczna,
e choroba Parkinsona (nasilenie objawow pozapiramidowych),
e chorobami uktadu kragzenia,
e nadczynnoscia tarczycy,
o zaburzeniami mikcji, zatrzymaniem moczu,
e zwezeniem odzwiernika, niedroznoscig jelit,
e chorobg alkoholowa Iub naduzywajacych lekow o dziataniu hamujacym o$rodkowy uktad
nerwowy (dziatanie hamujace moze by¢ nasilone),
e cigzkimi zaburzeniami uktadu oddechowego (np. zapalenie ptuc, astma, rozedma pthuc).

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania chloroprotyksenu u oséb narazonych na
dziatanie skrajnych temperatur oraz w czasie leczenia elektrowstrzasami.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw psychotropowych chloroprotyksen moze wptywaé na
stezenie insuliny i glukozy we krwi, co wymaga korekty leczenia przeciwcukrzycowego u pacjentow
chorujacych na cukrzyce.

Pacjenci, u ktorych stosuje si¢ dlugookresowe leczenie, zwtaszcza duzymi dawkami, powinni by¢
starannie monitorowani i poddawani okresowym badaniom w celu ustalenia, czy mozliwe jest

zmniejszenie dawki podtrzymujace;.

Nadwrazliwo$¢ na pochodne fenotiazyny moze jednoczes$nie oznaczaé¢ nadwrazliwo$¢ na pochodne
tioksantenu.

Stosowanie chloroprotyksenu moze powodowac fatszywie dodatnie wyniki immunologicznego testu
cigzowego z moczem, badania moczu na obecno$¢ bilirubiny.
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Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa
Podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznych zgtaszano incydenty zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (ang. venous thromboembolism, VTE). U pacjentow leczonych lekami

przeciwpsychotycznymi czgsto wystepuja nabyte czynniki ryzyka zakrzepicy z zatorami w uktadzie
zylnym, dlatego przed rozpoczgciem oraz w trakcie leczenia chloroprotyksenem nalezy rozpozna¢
wszystkie mozliwe czynniki ryzyka VTE oraz podja¢ odpowiednie dziatania prewencyjne.

Pacjenci w podesztym wieku
Podczas stosowania niektorych atypowych lekow przeciwpsychotycznych w randomizowanych
kontrolowanych placebo badaniach klinicznych prowadzonych w populacji pacjentow z otgpieniem,

zaobserwowano okoto trzykrotne zwigkszenie ryzyka mozgowo-naczyniowych zdarzen
niepozadanych. Mechanizm tego ryzyka jest nieznany. Wystapienia zwickszonego ryzyka nie mozna
wykluczy¢, gdy stosowane sg inne leki przeciwpsychotyczne lub w innych populacjach pacjentow.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania chloroprotyksenu u pacjentéw z czynnikami ryzyka
wystapienia udaru.

Pacjenci w podesztym wieku sg szczeg6lnie podatni na niedocis$nienie ortostatyczne.

Zwiekszona Smiertelnos¢ u pacjentow w podeszlym wieku z otepieniem

Dane z dwoch duzych badan obserwacyjnych wykazaty, ze pacjenci w podeszlym wieku z otepieniem
stosujacy leki przeciwpsychotyczne sg w grupie o nieznacznie zwickszonym ryzyku zgonu w
porownaniu do pacjentow nieprzyjmujacych tych lekow. Brak wystarczajacych danych, aby
oszacowac doktadnie znaczenie tego ryzyka, a przyczyna zwickszonego ryzyka nie jest znana.
Chloroprotyksen nie jest przeznaczony do leczenia zaburzen zachowania zwigzanych z otgpieniem.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania chloroprotyksenu u dzieci i mtodziezy. Brak wystarczajacych badan
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania chloroprotyksenu u dzieci i mtodziezy.

Priapizm

Zghaszano przypadki priapizmu podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznych wykazujacych
dzialanie blokujace na receptory alfa-adrenergiczne. Istnieje prawdopodobienstwo, ze chloroprotyksen
moze rowniez wywotac takie objawy. Ciezkie przypadki priapizmu moga wymagac¢ interwencji
medycznej. Pacjenci powinni by¢ poinformowani, aby w razie wystapienia objawow przedmiotowych
i podmiotowych, jak najszybciej zgtosili si¢ po fachowa pomoc medyczng.

Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujacg dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera barwniki azowe

Chlorprothixen Hasco, 15 mg zawiera zétcien pomaranczows, lak aluminium (E 110).
Chlorprothixen Hasco, 50 mg zawiera czerwien koszenilowa, lak aluminium (E 124).
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia lekow wymagajace srodkow ostroznosci
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Chloroprotyksen moze nasila¢ dziatanie sedatywne alkoholu oraz barbituranéw i innych lekow o
dzialaniu hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy (takich jak leki przeciwdepresyjne,
przeciwpadaczkowe, przeciwbolowe, rozkurczajace migsnie, neuroleptyczne, leki
przeciwhistaminowe starszej generacji i innych podobnych $rodkow).

Leki neuroleptyczne moga nasila¢ lub zmniejsza¢ dziatanie lekéw przeciwnadcisnieniowych;
zmniejszeniu ulega efekt hipotensyjny guanetydyny i innych lekow o podobnym dziataniu.

Jednoczesne stosowanie lekow neuroleptycznych i zwiazkéw litu zwieksza ryzyko neurotoksyczno$ci.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i neuroleptyczne wzajemnie hamuja swoje procesy
metaboliczne.

Chloroprotyksen moze zmniejszaé dziatanie lewodopy i lekow adrenergicznych oraz nasila¢ dziatanie
lekow przeciwcholinergicznych.

Jednoczesne stosowanie metoklopramidu, piperazyny, fenotiazyny, haloperydolu i rezerpiny zwigksza
ryzyko wystgpienia objawow pozapiramidowych.

Przeciwhistaminowe dziatanie chloroprotyksenu moze zmniejszy¢ lub niwelowac reakcje
alkohol/disulfiram.

Wydtuzenie odstepu QT zwigzane ze stosowaniem lekow przeciwpsychotycznych moze si¢ zwigkszy¢
podczas jednoczesnego stosowania innych lekow, o ktorych wiadomo, ze powoduja istotne
wydluzenie odstepu QT. Jednoczesne stosowanie takich lekow jest przeciwwskazane (patrz punkt
4.3). Sa to nastgpujace grupy terapeutyczne:

o leki przeciwarytmiczne klasy la i 11 (np. chinidyna, amiodaron, sotalol, dofetylid),

o niektore leki przeciwpsychotyczne (np. tiorydazyna),

e niektore antybiotyki makrolidowe (np. erytromycyna),

o niektore leki przeciwhistaminowe (np. terfenadyna, astemizol),

e niektore antybiotyki chinolonowe (np. gatyfloksacyna, moksyfloksacyna).

Powyzsza lista nie jest kompletna i przeciwwskazane jest takze stosowanie innych lekow o znanym
dzialaniu istotnie wydtuzajacym odstep QT (np. cyzapryd, lit).

Nalezy unikac¢ stosowania takze lekow, ktore moga powodowac zaburzenia elektrolitowe, takich jak
tiazydowe leki moczopedne (hipokaliemia) oraz lekéw mogacych powodowac zwigkszenie stezenia
chloroprotyksenu w osoczu, poniewaz mogg one zwigkszaé¢ ryzyko wydtuzenia odstepu QT i
ztosliwych zaburzen rytmu serca (patrz punkt 4.3).

Leki neuroleptyczne sa metabolizowane w watrobie przy udziale cytochromu P450. Leki o dziataniu
hamujgcym enzym CYP2D6 (np. paroksetyna, fluoksetyna, chloramfenikol, disulfiram, izoniazyd,
inhibitory MAO, doustne $rodki antykoncepcyjne, w mniejszym stopniu buspiron, sertralina i
citalopram) moga zwigksza¢ stezenie chloroprotyksenu w osoczu.

Jednoczesne stosowanie produktu Chlorprothixen Hasco i innych lekow przeciwcholinergicznych
nasila dziatanie przeciwcholinergiczne.
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Chloroprotyksen moze blokowac alfa-adrenergiczne dziatanie adrenaliny, co podczas jednoczesnego
stosowania moze prowadzi¢ do hipotonii i tachykardii.

Poniewaz chloroprotyksen obniza prog drgawkowy, moze by¢ konieczna modyfikacja dawkowania
lekow przeciwpadaczkowych.

Chloroprotyksen moze zwigkszac¢ stezenie prolaktyny w surowicy —w przypadku jednoczesnego
stosowania bromokryptyny moze by¢ konieczna modyfikacja dawkowania bromokryptyny.

Tioksantyny mogg maskowac ototoksyczne dziatanie innych lekéw (szumy uszne, zawroty glowy

itp.).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Doswiadczenie kliniczne zwigzane ze stosowaniem chloroprotyksenu w okresie ciazy jest niewielkie.
Chloroprotyksenu nie nalezy podawa¢ w okresie cigzy chyba, ze spodziewana korzy$¢ dla matki
przewyzsza ryzyko dla ptodu.

U noworodkéw matek narazonych na dziatanie lekow przeciwpsychotycznych (w tym
chloroprotyksenu) w trzecim trymestrze cigzy, istnieje ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, w
tym objawow pozapiramidowych i (lub) objawow odstawienia, o r6znym nasileniu i czasie trwania po
urodzeniu. Obserwowano pobudzenie, hipertonie, hipotonie, drzenie, senno$¢, zespot zaburzen
oddechowych lub zaburzenia zwigzane z karmieniem. Dlatego noworodki powinny by¢ uwaznie
monitorowane.

Karmienie piersia
Chloroprotyksen przenika do mleka kobiecego w matym stgzeniu i nie nalezy oczekiwac, by lek
podawany w dawkach leczniczych wywierat dzialanie na niemowle. Dawka przyjmowana przez

niemowle¢ wynosi okoto 2% dawki przyjmowanej przez matke. Podczas leczenia chloroprotyksenem
kobieta moze kontynuowac karmienie piersia, jesli jest to istotne z klinicznego punktu widzenia,
jednak zaleca si¢ obserwacje niemowlecia, zwlaszcza w pierwszych 4 tygodniach po urodzeniu.

Ptodnosé
W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach nad wptywem na rozréd nie wykazano zwigkszonej
czestosci wystepowania uszkodzen ptodu i szkodliwego dziatania na proces reprodukcji.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Chloroprotyksen jest lekiem o dziataniu uspokajajacym. Moze niekorzystnie wptywaé na
wykonywanie czynnosci wymagajacych zwiekszonej uwagi, precyzyjnej koordynacji ruchow i
szybkiego podejmowania decyzji (np. prowadzenie pojazddéw, obstuga maszyn, praca na duzych
wysokosciach itp.), zwlaszcza na poczatku leczenia. Nalezy poinformowa¢ pacjentdéw o mozliwosci
wystgpienia zaburzenia zdolno$ci prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.
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4.8. Dzialania niepozadane

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych jest zalezna od dawki. Czesto$¢ wystepowania oraz nasilenie sg
najwicksze we wczesnej fazie leczenia i ulegaja zmniejszeniu w miare jego kontynuacji.

Blokada receptorow dopaminergicznych w osrodkowym uktadzie nerwowym moze powodowac ostre
powiktania neurologiczne - dystonie, ponadto akatyzje lub objawy pozapiramidowe.

Objawy pozapiramidowe moga wystapi¢ zwlaszcza we wczesnej fazie leczenia. W wigkszo$ci
przypadkow takie dziatania niepozadane mozna kontrolowac przez zmniejszenie dawki i (lub) podanie
lekow przeciw parkinsonizmowi. Nie zaleca si¢ rutynowego profilaktycznego stosowania lekow
przeciw parkinsonizmowi. Podawanie lekéw przeciw parkinsonizmowi W rutynowej profilaktyce nie
jest zalecane. Leki przeciw parkinsonizmowi nie zmniejszajg dyskinez p6znych, a mogg je nasilac. W
takich przypadkach zaleca si¢ zmniejszenie dawki lub, w razie mozliwos$ci, zaprzestanie podawania
leku. W uporczywej akatyzji pomocne moze by¢ stosowanie benzodiazepiny lub propranololu.

Ztosliwy zespot neuroleptyczny (hiperpireksja, drzenie, akineza, Spiaczka), w przebiegu ktorego
konieczne jest natychmiastowe przerwanie podawania chloroprotyksenu i rozpoczecie leczenia
objawowego na Oddziale Intensywnej Terapii lub Klinice Anestezjologii i Resuscytacji, wystepuje
rzadko.

Tak zwana dyskineza pozna (przewlekla - opdzniona) jako objaw nadwrazliwos$ci uktadu
dopaminergicznego (nieskoordynowane ruchy choreoatetotyczne sg prognostycznie wazne) moze
wystapi¢ podczas dlugotrwatego stosowania (zwlaszcza u starszych pacjentow). Dodatkowe
podawanie lekow neuroleptycznych maskuje objawy, dlatego konieczne jest uwazne monitorowanie
stanu pacjenta.

Istnieje rowniez powazne ryzyko wywolania napadow padaczkopodobnych.

Rzadko zdarza si¢ obserwowac rowniez zwickszony niepokdj, zwlaszcza u pacjentdéw maniakalnych
lub schizoafektywnych (w takich przypadkach lepsza jest zmiana na inny lek neuroleptyczny np.
haloperydol).

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane chloroprotyksenu; podziat zgodnie z klasyfikacja
MedDRA, z nastepujacymi wskaznikami czesto$ci wystgpowania: bardzo czesto (>1/10); czesto
(>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo
rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia krwi i ukliadu chlonnego

Rzadko: matoptytkowo$¢, neutropenia, leukopenia, agranulocytoza
Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢ hemolityczna, plamica matoptytkowa, pancytopenia, eozynofilia

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: nadwrazliwos¢, reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia endokrynologiczne
Rzadko: hiperprolaktynemia

7/13



Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto: zwigkszenie taknienia

Niezbyt czgsto: zmniejszenie taknienia

Rzadko: hiperglikemia, upo$ledzona tolerancja glukozy

Zaburzenia psychiczne
Czesto: bezsennos¢, nerwowos$¢, pobudzenie, zmniejszenie libido

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czgsto: sennos¢, zawroty gtowy

Czgsto: bdle glowy, dystonia

Niezbyt czgsto: akatyzja, pozne dyskinezy, parkinsonizm, drgawki

Rzadko: napady padaczkopodobne

Bardzo rzadko: ztosliwy zespot neuroleptyczny (bardzo wysoka goraczka, wzrost napiecia migsni,
akineza, §pigczka)

Zaburzenia oka

Czgsto: zaburzenia akomodacji, nieprawidtowe widzenie

Niezbyt czesto: napady przymusowego patrzenia z rotacja gatek ocznych

Bardzo rzadko: barwnikowe zwyrodnienie siatkowki*, zmetnienie soczewki*, ztogi w rogéwce*

Zaburzenia serca

Czgsto: czestoskurcz**, palpitacje

Rzadko: wydtuzenie odstepu QT w elektrokardiogramie
Bardzo rzadko: zatrzymanie serca, bradykardia

Zaburzenia naczyniowe
Czgsto: niedoci$nienie ortostatyczne

Niezbyt czesto: niedocisnienie te¢tnicze, uderzenia goraca
Bardzo rzadko: zylna choroba zatorowo-zakrzepowa

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Rzadko: zatkany nos, duszno$¢
Bardzo rzadko: astma, obrzek krtani

Zaburzenia zolgdka i jelit

Bardzo czesto: sucho$¢ w jamie ustnej, wzmozony $linotok
Czesto: zaparcia, niestrawno$¢, nudnosci
Niezbyt czgsto: wymioty, biegunka

Zaburzenia wgtroby i drog zotciowych
Bardzo rzadko: zottaczka, zottaczka cholestatyczna™***

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czgsto: nasilone pocenie si¢
Niezbyt czesto: wysypka, $wigd, nadwrazliwos¢ na $wiatto, stany zapalne skory
Rzadko: rumien, wyprysk

8/13



Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
Czesto: mialgia

Niezbyt czgsto: sztywnos¢ migsni

Bardzo rzadko: zesp6t toczniopodobny

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Niezbyt czesto: zaburzenia oddawania moczu, zatrzymanie moczu
Bardzo rzadko: nadmierne wydalanie kwasu moczowego z moczem

Cigza, potog i okres okotoporodowy
Nieznana: zespo6t odstawienia leku u noworodka (patrz punkt 4.6)

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Niezbyt czgsto: zaburzenia wytrysku, zaburzenia wzwodu
Rzadko: zaburzenia miesigczkowania, ginekomastia, mlekotok

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czgsto: astenia, zmeczenie
Rzadko: zaburzenia termoregulacji organizmu

Badania diagnostyczne
Czesto: zwickszenie masy ciata

Niezbyt czgsto: zmniejszenie masy ciata, nieprawidtowe wyniki testow czynno$ciowych watrobowych

* Bardzo rzadko po wielu latach leczenia duzymi dawkami leku.
** Szczegblnie podczas naglego przerwania leczenia.
*** Na tle reakcji immunopatologicznej.

Efekt klasy

Podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznych zgtaszano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej, w tym przypadki zatorow tetnicy ptucnej i zakrzepicy zyt gtebokich — czgsto$¢ nieznana.

Podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznych zglaszano przypadki priapizmu (dtugotrwatego,
bolesnego wzwodu pracia), ktory moze prowadzi¢ do zaburzen erekcji — czgstos¢ nieznana (patrz
punkt 4.4).

Tak jak w przypadku innych lekoéw nalezacych do grupy srodkéw przeciwpsychotycznych, zgtaszano
rzadkie przypadki wydtuzenia odstepu QT, komorowych zaburzef rytmu — migotania komor,
czestoskurczu komorowego, torsade de pointes oraz nagtych niewyja$nionych zgonéw, rowniez dla
chloroprotyksenu (patrz punkt 4.4).

Objawy odstawienia
Naglemu zaprzestaniu stosowania chloroprotyksenu moga towarzyszy¢ objawy odstawienia.
Najczesciej sa to: nudnosci, wymioty, anoreksja, biegunka, wodnisty wyciek z nosa, pocenie si¢, bole

miesniowe, parestezje, bezsennos¢, niepokoj, lek i pobudzenie. Pacjenci moga takze odczuwad
zawroty glowy, nasilone odczucie ciepta lub chlodu oraz drzenie. Objawy zazwyczaj rozpoczynajg si¢
od 1 do 4 dni od momentu odstawienia leku i stabng w przeciagu 7-14 dni.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Senno$¢, $pigczka, drgawki, wstrzas, zaburzenia ruchowe, hipertermia lub hipotermia, depresja
oddechowa, hipotensja (moze si¢ objawi¢ po kilku godzinach i trwac¢ przez 2-3 dni). W cigzkich
przypadkach uszkodzenie nerek.

Napady drgawkowe, nadpobudliwo$¢ i hematuria moga pojawi¢ si¢ w momencie ustgpienia objawdw
przedawkowania.

Informowano o zmianach w EKG, wydluzeniu odstepu QT, torsade de pointes, zatrzymaniu akcji
serca i komorowych zaburzeniach rytmu, gdy lek podano w nadmiernej dawce w skojarzeniu z innymi
lekami o znanym dziataniu na serce.

Leczenie

Stosuje si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace czynnosci zyciowe. Plukanie zotadka nalezy wykonaé
mozliwie najszybciej po doustnym przyjeciu leku, mozna rozwazy¢ podanie wegla aktywnego. Nalezy
zastosowa¢ leczenie podtrzymujace czynnos¢ uktadu oddechowego i sercowo-naczyniowego. Nie
nalezy podawa¢ epinefryny (adrenaliny), poniewaz moze to spowodowa¢ dalsze obnizenie ci$nienia
tetniczego. Jesli wystapia drgawki mozna stosowac diazepam, a w razie zaburzen pozapiramidowych

— biperyden.

W razie wystgpienia ztosliwego zespotu neuroleptycznego (hipertermia, sztywno$¢ miesni, zaburzenia
$wiadomosci, niestabilno$¢ autonomicznego uktadu nerwowego) nalezy odstawic¢ lek neuroleptyczny.
Stosuje si¢ leczenie objawowe oraz podtrzymujgce czynnosci zyciowe. Pomocne moze by¢ podawanie
dantrolenu i bromokryptyny. Objawy mogg utrzymywac sie przez ponad tydzien po odstawieniu
doustnych lekéw neuroleptycznych.

Dawki w zakresie od 2,5 g do 4 g (dorosli) oraz 4 mg/kg mc (dzieci) moga prowadzi¢ do zgonu.
Odnotowano przezycie dorostych pacjentéw po zazyciu 10 g leku oraz przezycie 3-letniego dziecka po
spozyciu 1000 mg.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne, pochodne tioksantenu, kod ATC: N 05 AF 03
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Mechanizm dziatania

Chloroprotyksen jest pochodng tioksantenu o budowie zblizonej do pochodnych fenotiazyny. Jego
dziatanie przeciwpsychotyczne polega na blokowaniu postsynaptycznych receptorow
dopaminergicznych w mozgu, a takze na blokowaniu receptorow alfa-adrenergicznych i hamowaniu
uwalniania wigkszo$ci hormonow podwzgorza i przysadki.

Dziatanie farmakodynamiczne

Chloroprotyksen podwyzsza st¢zenie prolaktyny w wyniku zablokowania prolaktynostatyny, czynnika
hamujgcego uwalnianie prolaktyny (PIF) z przysadki. W przeciwienstwie do innych pochodnych
tioksantenu, wykazuje wyrazne dziatanie sedatywne, poniewaz hamuje bodzce ptyngce do uktadu

siatkowatego pnia mozgu, a takze dziata przeciwwymiotnie poprzez hamowanie chemoreceptorow w
rdzeniu kregowym.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Chloroprotyksen jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego, a jego dziatanie rozpoczyna si¢ w
ciggu 30 minut.

Dystrybucja
Przenika przez barier¢ krew-moézg, ma duza objetos$¢ dystrybucji w organizmie. Wiaze si¢ z biatkami
osocza (w ponad 99%).

Metabolizm i eliminacja
Jest intensywnie metabolizowany w watrobie i wydalany w postaci metabolitow z moczem i katem.

Biologiczny okres poltrwania leku wynosi od 8 do 12 godzin. Przenika przez barier¢ tozyskowsg i w
niewielkich ilo$ciach jest wydzielany do mleka.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak wystarczajacych danych przedklinicznych pozwalajacych na weryfikacjg¢ bezpieczenstwa
stosowania leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Skrobia kukurydziana, zelowana
Krzemionka, koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Sktad otoczki:

Chlorprothixen Hasco, 15 mg (Opadry Il Orange, 85F23368)
Alkohol poliwinylowy

Talk
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Makrogol 3350

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zbkcien chinolinowa, lak aluminium (E 104)
Zbkcien pomaraficzowa, lak aluminium (E 110)

Chlorprothixen Hasco, 50 mg (Opadry 11 Yellow, 85F32879)
Alkohol poliwinylowy

Talk

Makrogol 3350

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zbkcien chinolinowa, lak aluminium (E 104)

Czerwien koszenilowa, lak aluminium (E 124)

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Chlorprothixen Hasco, 15 mg, tabletki powlekane

50 szt. — 2 blistry po 25 szt.

Chlorprothixen Hasco, 50 mg, tabletki powlekane

50 szt. — 5 blistrow po 10 szt.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroctaw

tel. + 48 (71) 352 95 22
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faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chlorprothixen Hasco, 15 mg: Pozwolenie nr:
Chlorprothixen Hasco, 50 mg: Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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