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Pribalova informace: informace pro uzivatele

AFLUDITEN 25 mg/ml injek¢ni roztok

fluphenazini decanoas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Afluditen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Afluditen pouzivat
Jak se Afluditen pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Afluditen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. CO JE PRIPRAVEK AFLUDITEN A K CEMU SE POUZIVA

Lécivou latkou piipravku Afluditen je flufenazin-dekanoat.
Ptipravek patti do skupiny 1€k zvanych neuroleptika fenothiazinového typu.

Pripravek Afluditen se pouziva ke dlouhodobé 1é¢bé psychotickych poruch u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
AFLUDITEN POUZIVAT

NepouZivejte piipravek Afluditen

Jestlize jste alergicky(4) na flufenazin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou

v bod¢ 6).

U pacientli se znamou piecitlivélosti na jiné fenothiazinové slouceniny je potfebna opatrnost, protoze
se neda vyloucit zktizena piecitlivélost.

Afluditen se nema pouzivat pii poskozeni nebo jen pfi podezieni na organické poskozeni mozku, pti
podavani vysokych davek latek s tlumivym plsobenim na centralni nervovou soustavu (alkohol,
barbituraty, narkotika, hypnotika), pfi kdmatdznich nebo tézkych depresivnich stavech, pii
extrapyramidovych poruchéch, pii poskozeni jater a pfi krevni dyskrazii.

Afluditen se nepodava t€hotnym a kojicim Zenam, ani détem do 12 let.

Pripravek se nema pouzivat, jestlize se u Vas vyskytuje chronické srde¢ni a ledvinové onemocnéni,
Parkinsonova nemoc, glaukom, hypertrofie prostaty, maligni neurolepticky syndrom v anamnéze a
ptiznaky tardivni dyskineze nebo dystaxie, epilepsie.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Afluditen se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo

zdravotni sestrou.

Porad’te se s Iékafem, pokud se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize

s krevnimi srazeninami (ucpani cév, embolie). Pouzivani tohoto pfipravku miize zpiisobit tvorbu
krevnich srazenin v cévach.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Afluditen
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré 1éCivé pripravky mohou zptisobit problémy, pokud je uzivate soub&ézné s ptipravkem
Afluditen. Fenothiaziny mohou zvySovat utlum CNS vyvolany alkoholem, hypnotiky, sedativy,
ptipadné analgetiky, a antagonizovat ti€inek adrenalinu a jinych sympatomimetik, i guanetidinu a
klonidinu. Pfipravek zeslabuje uc¢innost L-dopy, 1éku proti kie¢im, biotransformaci tricyklickych
antidepresiv a miize zhor$it kompenzovany diabetes.

Interakce s lithiem se mtize projevit neurotoxicky.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

T¢hotenstvi
Ptipravek se nepodava v t€hotenstvi, protoze nebyla provétena jeho bezpecnost.

Kojeni
Flufenazin ptechazi do mateiského mléka, u kojence miize zptsobit slabost, kozni vyrazku
a vyjimec¢n¢ cholestatickou zloutenku.

U novorozenct, jejichz matky pouzivaly Afluditen v poslednim trimestru (posledni tfi mésice
téhotenstvi), se mohou vyskytnout tyto pfiznaky: tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid,
problémy s dychanim a potize s pfijmem potravy. Pokud se u vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto
ptiznaki, prosim, kontaktujte détského 1ékare.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Pripravek mlize zejména na pocatku 1écby ovlivnit schopnost pacienta fidit motorové vozidlo a
vykonavat dalsi ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, schopnost rozhodovani a koordinaci pohybti.

Pripravek obsahuje benzylalkohol a sezamovy olej

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 15 mg benzylalkoholu v 1 ml (1 ampulce).
Benzylalkohol mize zptsobit alergickou reakci.

Pripravek obsahuje sezamovy olej, ktery vzacné muze zplsobit tézké alergické reakce.

3. JAK SE PRIPRAVEK AFLUDITEN POUZiVA

Vzdy pouzivejte pripravek pfesné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospélym se optimalni davka a frekvence podani musi stanovit podle individualni terapeutické odezvy
pacienta. Je vyhodné zahajit 1éCbu u hospitalizovanych pacientii, neni to ovSem podminkou. U vétSiny
pacientt se doporucuje zainat s davkou 12,5 az 25 mg (0,5 az 1 ml). Jedna injekce postaci na
udrzovaci 1é¢bu po dobu 4 tydnt, u nékterych pacientd az 6 tydnti. Davka by neméla piekrocit 100
mg. Ukaze-li se, ze pacient potfebuje davku vyssi nez 50 mg, mély by se nasledujici davky postupné
opatrn¢ zvySovat o 12,5 mg.

Pouziti u dospivajicich
Détem od 12 let se obvykle podava polovina davky pro dospé€lé. Zacina se davkou 6,25 mg (0,25 ml),

tuto mozno postupné zvySovat podle terapeutické odpovédi pacienta.

Pacientim vyssiho véku vétsinou staci 1/4 az 1/3 davky pro osoby mladé.

Pti pfechodu z 1éEby peroralnim pfipravkem (podavanym Usty) se piedchazejici udrzovaci davka
peroralnich neuroleptik snizi a poprvé se podava injekce hluboko do svalu v davce poloviny ampulky
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(12,5 mg) ptipravku Afluditen. Stejna davka se opakuje po 14 dnech a soucasn¢ se postupné snizuje
davka 1€k podavanych usty. Nakonec se piejde na pravidelnou udrzovaci davku 25 mg ptipravku
Afluditen jednou za 4 tydny. Jen zfidka je potfebné podavat tuto davku v tfitydennich intervalech.

Zpiisob podani
Afluditen se podava intramuskularné (do svalu) nebo subkutanné (pod kiizi) suchou stiikackou a

jehlou. Pouziti vlhké stiikacky nebo jehly mize vyvolat zdkal roztoku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Centralni nervovy systém: nejéastéji se vyskytuji extrapyramidové poruchy (pseudoparkinsonizmus,
dystonie, dyskineze, akatizie, okulogyrické krize, opistotonus, hyperreflexe). Mize se vyskytnout
tardivni dyskineze, neurolepticky maligni syndrom, ospalost, letargie, bolesti hlavy, pseudodeprese.
Hypotenze, kolisani krevniho tlaku.

Endokrinni a metabolické poruchy - zména télesné hmotnosti, periferni edém, abnormalni laktace,
gynekomastie, nepravidelnosti menstruace, impotence u muze a zmény libida u zeny; falesné vysledky
testu na graviditu.

Alergické reakce - kozni poruchy (svédéni, koptivka, seborea, fotosenzitivita, ekzem a exfoliativni
dermatitida). Ziidka se objevuje astma, edém laryngu, angioneuroticky edém.

Hematologické reakce - krevni dyskrazie (leukopenie, agranulocytoza, trombocytopenicka nebo
netrombocytova purpura, eosinofilie, pancytopénie). Pii objeveni se jakékoliv bolesti v ustech, na
dasnich nebo v krku a ptiznacich infekce hornich cest dychacich a pokud se pti kontrole krevniho
obrazu potvrdi deprese kostni dfené, je tieba aplikaci pterusit.

Jaterni poruchy - cholestaticka zloutenka (1écbu tfeba prerusit).

Jiné nezadouci U¢inky - byla popsana necekana a nevysvétlitelna umrti po aplikaci fenothiazinu.
Predisponujicim faktorem je pfedchazejici poskozeni mozku nebo epileptické zachvaty.

Jiné neobvyklé reakce - "lupus erythematosus-like syndrom" a zména EKG;

pti dlouhodobém podéavani kozni pigmentace, zakal ¢ocky a rohovky. Bolestivost a sterilni infiltraty
v misté vpichu.

Krevni srazeniny v zilach zvlasté dolnich koncetin (ptiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti dolni
koncetiny), které mohou putovat zilnim fecistém do plic a zapticinit bolest na hrudi a dychaci obtize.
JestliZze zpozorujete néktery z téchto priznakt, vyhledejte okamzité 1ékaiskou pomoc.

U starSich pacientt s demenci, ktefi uzivali antipsychotika, byl pozorovan mirn€ zvyseny pocet imrti
ve srovnani s témi, ktefi antipsychotika neuzivali.

HIaseni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cu/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mizete piispét k ziskani informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. JAK PRIPRAVEK AFLUDITEN UCHOVAVAT

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem. Chrarite pred mrazem.
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http://www.sukl.cu/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a ampulce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete nasledujicich zmén:
* poskozeni ampulky, zména zbarveni nebo zakal roztoku, viditelné ¢astice v roztoku.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Afluditen obsahuje

Lécivou latkou je fluphenazini decanoas.

Jeden ml ptipravku (1 ampulka) obsahuje fluphenazini decanoas 25 mg.

Pomocnymi latkami jsou: benzylalkohol (15 mg v jedné ampulce), sezamovy olej na injekci.

Jak pripravek Afluditen vypada a co obsahuje toto baleni
Injekeni roztok.
Ciry, svétle Zluty olejovy roztok.

Druh obalu a velikost baleni
a) 1ml odlamovaci ampulka, umélohmotné vanicka, krabicka
b) Iml neodlamovaci ampulka, umélohmotna vanicka, krabicka.

Velikost baleni: 5 x 1 ml.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobce
Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
24.9.2018
Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci.

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Predévkovani:

Ptiznaky ptedavkovani se projevuji zvyraznénim farmakologickych i nezadoucich Gcinkdd, predevsim
zavaznych extrapyramidovych reakci, hypotenze a utlumu. Utlum centralni nervové soustavy miize
pokracovat az do vzniku kématu a vymizeni reflext.

Ptiznaky mirného ptedavkovani jsou neklid, zmatenost a excitace. Pfi pfedavkovani se ma okamzité
prerusit aplikace pfipravku a symptomy lé¢it podplirnymi opatienimi. Objevi-li se hypotenze, je
vhodné podat léky proti nizkému tlaku; pii zdvaznych extrapyramidovych reakcich je tieba zahdjit (a
po nékolik tydni 1 pokra¢ovat) medikaci antiparkinsoniky. Hemodialyza je net¢inna, terapeuticky
efektivni je hemoperfuze.
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