ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Pernazinum

(Perazinum)
25 mg, tabletki
100 mg, tabletki

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Jesli u pacjenta wystapia 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 Pernazinum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pernazinum
Jak stosowa¢ lek Pernazinum

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pernazinum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wdE

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

Pernazinum jest lekiem przeciwpsychotycznym stosowanym w leczeniu ostrej i przewleklej
schizofrenii; ostrych zaburzen psychotycznych z urojeniami, lgkiem, omamami, utrata poczucia
osobowosci; katatonii (zaburzen aktywnos$ci ruchowej), manii oraz pobudzenia psychomotorycznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pernazinum

Kiedy nie stosowa¢ leku Pernazinum

Nie nalezy stosowac leku Pernazinum, jesli u pacjenta stwierdzono:

e uczulenie na perazyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku;

e ciezkie uszkodzenie szpiku kostnego lub komorek krwi;

e  zloSliwy zespot neuroleptyczny;

e  stany $pigczkowe;

e cigze i w okresie karmienia piersia;

e  ostre zatrucie lekami dziatajacymi na uktad nerwowy, narkotykami i alkoholem;

e guzy zalezne od prolaktyny, ze wzgledu na zwigkszone wydzielanie prolaktyny pod wplywem

perazyny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy zachowal szczegolng ostroznos¢ stosujgc lek Pernazinum, je§li u pacjenta stwierdzono
nastepujace schorzenia:

- leukopenig (niski poziom krwinek biatych we krwi);

- padaczke, jaskre, przerost gruczotu krokowego, niewydolno$¢ watroby;

- zaawansowang chorobe niedokrwienng serca, §wiezy zawal serca;

- gwaltowny spadek ci$nienia krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia;

- zwezenie odzwiernika;



- niedoci$nienie ortostatyczne (nagle zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi przy zmianie pozycji na
stojgca lub w wyniku dtugiego stania), zwlaszcza na poczatku leczenia;
- duze zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Na poczatku leczenia perazyng zalecane jest wykonanie badania pelnego obrazu morfologicznego krwi.
W przypadku wystapienia gorgczki, zakazen, krwawienia z nosa nalezy natychmiast ponownie
przeprowadzi¢ badanie hematologiczne Krwi.

Podczas dtugiego leczenia perazyng badanie krwi nalezy przeprowadzac¢ co 6 miesiecy. W przypadku
znacznego zmniejszenia liczby leukocytow (krwinki biate), ponizej 3 000 komorek/mm3, a takze
w przypadku zmian w obrazie krwi obwodowej, lekarz moze zadecydowaé o przerwaniu leczenia
perazyng i zastosowac inny lek.

W trakcie leczenia perazyng konieczny jest regularny pomiar:

e stezenia glukozy we krwi u pacjentow z cukrzyca,

e  cisnienia t¢tniczego krwi oraz badania EKG u 0s6b z chorobami i wadami serca,

e oraz wykonanie prob czynnosciowych watroby na poczatku i po 6 miesigcach leczenia.

W przypadku zaburzen czynnosci watroby lekarz odpowiednio zmniejszy dawki leku.

W trakcie stosowania perazyny moze wystapi¢ zagrazajacy zyciu pacjenta zto§liwy zespot
neuroleptyczny, charakteryzujacy si¢ goraczka i sztywnoscig migsniows.

W przypadku podejrzenia jego Wwystapienia zaleca si¢ natychmiast odstawienie leku
1 zgtoszenie do lekarza.

Podczas leczenia perazyng opisano przypadki nadwrazliwosci na §wiatto. Nalezy unika¢ intensywnego
swiatta stonecznego oraz zmniejsza¢ wrazliwos$¢ na $wiatlo stosujac kremy ochronne z zawartoscia
filtrow przeciw promieniowaniu ultrafioletowemu.

Stosowanie perazyny moze by¢ przyczyng wystapienia skornych reakcji alergicznych (nadwrazliwosci).
Lek nalezy ostroznie stosowac u 0sob z uszkodzeniami mozgu, naczyn méozgu i depresja (ze wzgledu
na mozliwos$¢ nasilenia objawow depres;ji).

U pacjentow w podesztym wieku cze$ciej wystepuja objawy pozapiramidowe (sztywno$¢ miesni,
zubozenie mimiki, spowolnienie ruchowe, niepokdj ruchowy, mimowolne skurcze migsni
i mimowolne ruchy - patrz pkt. 4. mozliwe dziatania niepozadane), zwigkszona jest czgstosc
wystepowania péznych dyskinez (niezalezne od woli ruchy konczyn lub réznych czesci ciata), dziatanie
uspokajajace jest silniejsze i1 czgSciej wystepuje niedocisnienie.

Podczas leczenia perazyng nalezy przestrzega¢ zakazu picia alkoholu.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

Pernazinum a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie perazyny z innymi lekami psychotropowymi powoduje konieczno$¢
zmniejszenia dawek.

W przypadku réwnoczesnego podania perazyny z lekami obnizajgcymi cisnienie krwi moze dojs¢ do
nadmiernego spadku ci$nienia.

Stosowanie perazyny z lekami przeciwarytmicznymi zwicksza ryzyko wystapienia zaburzen rytmu
serca.

Jednoczesne przyjmowanie z perazyna narkotycznych lekow przeciwbdolowych oraz niesteroidowych
lekdéw przeciwbolowych 1 przeciwgorgczkowych powoduje zwigkszenie dziatania przeciwbdlowego
1 uspokajajacego.

Nie jest zalecane rownoczesne podawanie preparatow zawierajacych rezerping i perazyne.
Stosowanie perazyny z litem zwigksza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.



Jednoczesne stosowanie doustnych $rodkow antykoncepcyjnych z perazyna zwigksza ryzyko
wystgpienia objawow pozapiramidowych, zapalenia zyt oraz nasila wydzielanie hormonu prolaktyny.
Dziatanie bromokryptyny zmniejsza si¢, a dziatanie metoklopramidu nasila si¢ podczas rownoczesnego
stosowania z perazyna.

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwdrgawkowych zmniejsza site dziatania przeciwpsychotycznego
perazyny.

Podawanie perazyny jednoczes$nie z karbamazeping powoduje zwigkszenie ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych ze strony uktadu nerwowego i uszkodzenia elementow krwi.

Leki blokujace receptory B - adrenergiczne w skojarzeniu z perazyng zwigkszaja ryzyko spadkow
ci$nienia tetniczego krwi.

Jednoczesne podawanie leku perazyny z tiopentalem wydtuza czas jego dziatania.

U nalogowych palaczy dziatanie perazyny moze by¢ ostabione.

Pernazinum z jedzeniem, piciem i alkoholem

Wchtanianie perazyny z przewodu pokarmowego ulega zmniejszeniu w przypadku réwnoczesnego
spozywania mleka, kawy, herbaty i sokow owocowych.

Podczas leczenia lekiem Pernazinum nie wolno pi¢ alkoholu. Jednoczesne przyjmowanie alkoholu i
perazyny powoduje wzajemne nasilenie dziatania obu substancji oraz obnizenie ci§nienia krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Perazyna przenika przez tozysko i dociera do krwi ptodu, dlatego lek Pernazinum jest przeciwwskazany
do stosowania w okresie cigzy.

Perazyna i substancje pochodzace z jej rozktadu przenikaja do mleka matki karmiacej i dlatego leku
Pernazinum nie nalezy stosowaé¢ podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Perazyna moze powodowa¢ uposledzenie sprawnosci psychofizycznej, dlatego nie wolno: prowadzié
pojazdow mechanicznych, obstugiwa¢ zadnych urzadzen mechanicznych, postugiwac si¢ narzedziami.

Lek Pernazinum zawiera laktoze
Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy - galaktozy.

3. Jak stosowac lek Pernazinum

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorostym chorym, w okresie poczatkowym leczenia ostrych psychoz ze stanami pobudzenia
psychoruchowego oraz objawami manii, podaje si¢ od 50 mg do 150 mg perazyny na dobg. Dawka
podtrzymujaca dla chorych leczonych w szpitalu wynosi od 200 mg do 600 mg na dob¢ w dawkach
podzielonych. W uzasadnionych przypadkach dawka moze by¢ zwigkszona do 800 mg na dobe. Dawka
podtrzymujaca dla chorych nie wymagajacych leczenia szpitalnego wynosi 300 mg na dobg w dawkach
podzielonych.

W leczeniu przewleklej schizofrenii stosuje si¢ dawki od 75 mg do 600 mg perazyny na dobg
w dwoch lub trzech dawkach podzielonych. Chorzy nie wymagajacy leczenia szpitalnego powinni
rozpocza¢ terapie od mniejszych dawek, nastepnie dawke nalezy stopniowo zwigkszaé¢ az do uzyskania
pozadanego efektu. Nie zaleca si¢ naglych zmian w dawkowaniu, poniewaz zwigksza to ryzyko dziatan
niepozadanych. Maksymalne dzialanie przeciwpsychotyczne wystepuje po jednym do trzech tygodni
leczenia. Po podawaniu choremu odpowiedniej dawki przez dtuzszy czas, lekarz stopniowo zmniejsza
dawke az do najmniejszej dawki lecznicze;j.



W niewydolnosci nerek nie istnieje konieczno$¢ zmiany dawkowania leku.

U chorych z zaburzeniami czynno$ci watroby wskazane jest stosowanie minimalnych dawek
leczniczych perazyny, a w cigzkiej niewydolnosci watroby przerwanie podawania leku.

Chorzy w podesztym wieku powinni otrzymywaé potowe dawki stosowanej dla dorostych. Takie
dawkowanie zapewnia z reguly u 0sob starszych pozadane dziatanie lecznicze.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Pernazinum

Przedawkowanie perazyny prowadzi do wystgpienia nastgpujacych objawow: trudnosci w mowieniu,
niezbornos$ci (beztadu) ruchow, zaburzen ostros$ci widzenia, drzen mig$niowych, stanu splatania.

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku Pernazinum
Przyja¢ pominigta dawke jak najszybciej, chyba ze jest juz pora na zastosowanie kolejnej dawki.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pernazinum

Lekarz zaleci jak dtugo nalezy przyjmowac¢ lek Pernazinum. Nie nalezy przerywac leczenia wcze$niej,
poniewaz leczenie zaburzen psychotycznych jest kuracja dlugotrwata.

Dawke nalezy zmniejsza¢ pod kontrolg lekarza stopniowo, przez kilka do kilkunastu miesiecy. Decyzja
lekarza o przerwaniu leczenia moze by¢ oparta jedynie na doswiadczeniu klinicznym
z uwzglednieniem dotychczasowego przebiegu choroby oraz stanu chorego.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgsto$¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okre§lono nastgpujaco:
- bardzo czesto: (wystepujg u wiecej niz 1 osoby na 10);

- czgsto: (wystepuja u 1 do 10 oséb na 100);

- niezbyt czesto: (wystepuja u 1 do 10 oséb na 1 000);

- rzadko: (wystepuja u 1 do 10 oséb na 10 000);

- bardzo rzadko: (wystgpuja u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana: (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego

Podczas stosowania perazyny sporadycznie wystepujg zmiany obrazu krwi obwodowej: zmniejszenie
liczby krwinek biatych, zwigkszenie liczby granulocytow kwasochtonnych i zmniejszenie liczby
granulocytow obojetnochtonnych.

Do wielkiej rzadkosci nalezg przypadki zmniejszenia liczby ptytek krwi, niedokrwistosci i
agranulocytozy.

Zaburzenia serca

Do najcze$ciej spotykanych objawéw niepozadanych naleza spadek ci$nienia tetniczego Krwi i
zaburzenia rytmu serca. Spadek ci$nienia tetniczego pojawia sie¢ zwlaszcza na poczatku leczenia
podczas stosowania wigkszych dawek perazyny.

Bardzo czgsto: zmiany w zapisie EKG. Zmiany te wystepuja z roznym nasileniem i sg proporcjonalne
do stosowanych dawek. Majg one charakter przemijajacy.



Zaburzenia uktadu nerwowego

Podczas kilku pierwszych dni leczenia perazyng moze wystgpi¢ reakcja charakteryzujgca sie
napadowymi ruchami glowy, sztywnos$cig karku, szczgkos$ciskiem, skurczami migéni mimicznych
twarzy oraz mi¢$ni jezyka. Ruchy te rzadziej obejmuja wigksze grupy mige$niowe. Niekiedy obserwuje
si¢ ,,napady skojarzeniowe”, utrudnione potykanie. U chorych leczonych duzymi dawkami perazyny

przez dtuzszy czas moze wystgpi¢ przykro odczuwalny niepoko6j ruchowy, ktéremu czesto towarzyszy
depresja.

U chorych leczonych perazyng przez dlugi czas (wiele miesiccy) nie obserwowano dotad
nieskoordynowanych i niezaleznych od woli ruchdéw koniczyn w czasie stosowania leku. Jednak istnieje
mozliwos$¢ ich wystapienia.

W pojedynczych przypadkach leczenie neuroleptykami moze spowodowaé wystgpienie zespotu
neuroleptycznego, charakteryzujacego sie goraczka 40°C 1 sztywno$cia migsniowa (zwigkszenie
aktywnos$ci mioglobiny i aktywnos$ci kinazy kreatynowej we krwi). Jak dotad brak doniesien o
wystapieniu zespolu neuroleptycznego po leczeniu Pernazinum.

We wcezesnym okresie leczenia perazyna (najczesciej 5 — 30 dzien leczenia) moze wystapi¢ wzmozone
napiecie mi¢sni szkieletowych, spowolnienie ruchow, drzenie migéni, zwykle niezbyt silne.

Zaburzenia psychiczne
Czesto: uspokojenie.

Obserwowano takze zaburzenia snu, stan splatania, ogolny niepokdj, zwiekszone wystepowanie marzen
sennych lub koszmarow nocnych, dezorientacj¢ i otgpienie. Stosowanie perazyny moze prowadzi¢ do
pojawienia si¢ depresji, ktorej objawy wystepuja zwykle po ostrych psychozach.

Zaburzenia oka
Perazyna moze spowodowaé niewyrazne widzenie oraz zmiany ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Podczas dlugotrwatej terapii duzymi dawkami perazyny moga wystapi¢ zmiany pigmentacji oka.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia

Dhugotrwate podawanie perazyny moze prowadzi¢ do zaburzen wydolnosci oddechowej, przekrwienia
sluzowki nosa.

Zaburzenia zotadka i jelit

Wplyw perazyny na przewod pokarmowy jest wynikiem cholinolitycznego dziatania perazyny.
Podczas stosowania duzych dawek leku obserwowano takie objawy jak: zaparcie, sucho$¢ bton
$luzowych jamy ustnej, nudnosci. W zwiazku ze stosowaniem perazyny odnotowano pojedyncze
przypadki martwiczego zapalenia jelita i wewnatrzwatrobowej cholestazy.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: nietrzymanie moczu lub zatrzymanie moczu.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Podczas kuracji perazyna moga wystgpi¢ zaburzenia seksualne: nieprawidtowos$¢ erekcji oraz
zmniegjszenie popedu piciowego.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Stosowanie perazyny sporadycznie powoduje skorne odczyny alergiczne. Obserwowano niekiedy
wzmozong reakcje skorng po nastonecznieniu. O ile jest to mozliwe, podczas zazywania perazyny
chorzy powinni unika¢ ekspozycji na dziatanie promieni stonecznych.

Podczas leczenia perazyng wystepuje silne pocenie si¢.



Zaburzenia endokrynologiczne

Do innych objawdw niepozdgnych podczas kuracji perazyng nalezy mlekotok. Objaw ten pojawia si¢
przejsciowo u leczonych kobiet i jest zalezny od wielkosci dawki.

Moga wystapi¢ rowniez zaburzenia miesiagczkowania, a u me¢zczyzn ginekomastia (powigkszenie sutka
U mezczyzny).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zdarzaja si¢ rowniez przypadki zwigkszenia masy ciata u pacjentow zazywajacych perazyne.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych

W badaniach obejmujacych 156 pacjentow, zaobserwowano bezobjawowe zwigkszenie aktywnosci co
najmniej jednego z enzymow watroby u 43 % pacjentdow leczonych perazyna, jednak zaden z tych
pacjentdow nie zachorowatl na ostre zapalenie watroby.

Bardzo rzadko: ci¢zkie zaburzenie czynnosci watroby.

Rzadko: ostre zapalenie watroby.

Badania diagnostyczne
Podczas stosowania srednich i duzych dawek perazyny dos$¢ czgste sg przypadki zmiany wynikow
testow tolerancji na glukozg.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Opisano jeden przypadek tocznia rumieniowatego w czasie leczenia perazyna.

Zgolaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Pernazinum

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Pernazinum
Substancjg czynng leku jest perazyna.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna (Pernazinum, 25 mg, tabletki zawiera 68,4 mg laktozy
w jednej tabletce, a Pernazinum, 100 mg, tabletki zawiera 191,6 mg laktozy), skrobia ziemniaczana,
zelatyna, magnezu stearynian, skrobi glikolan sodu.

Jak wyglada lek Pernazinum i co zawiera opakowanie
Pernazinum, 25 mg, tabletki: zotta, okragta tabletka o $rednicy 8 mm
Pernazinum, 100 mg, tabletki: zotta, okragta tabletka o $rednicy 12 mm

Opakowanie bezposrednie stanowi blister z folii Aluminium / PVC.
Opakowanie jednostkowe Pernazinum, 25 mg, tabletki:
blister z folii Aluminium / PVC w tekturowym pudetku
20 szt. (1 blister po 20 szt.)

Opakowanie jednostkowe Pernazinum, 25 mg, tabletki:
blister z folii Aluminium / PVC w tekturowym pudetku
60 szt. (3 blistry po 20 szt.)

Opakowanie szpitalne Pernazinum, 25 mg, tabletki:
blister z folii Aluminium / PVC w tekturowym pudetku
200 szt. (10 blistrow po 20 szt.)

Opakowanie jednostkowe Pernazinum, 100 mg, tabletki:
blister z folii Aluminium / PVC w tekturowym pudetku
30 szt. (1 blister po 30 szt.)

Opakowanie szpitalne Pernazinum, 100 mg, tabletki:
blister z folii Aluminium / PVC w tekturowym pudetku
300 szt. (10 blistréw po 30 szt.)

Podmiot odpowiedzialny i Wytwérca

LABOR Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne Sp. z 0.0.
ul. Dlugosza 49, 51-162 Wroctaw

tel.: +48 71 325 30 85

fax: +48 71 326 14 57

e-mail: sekretariat@labor.com.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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