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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Chlorprothixen Léciva 15 mg potahované tablety
Chlorprothixen Léciva 50 mg potahované tablety

chlorprothixeni hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinkl, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Chlorprothixen Léciva a k emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Chlorprothixen Légiva uZivat
Jak se pripravek Chlorprothixen Léciva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Chlorprothixen Léc¢iva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAW =

1. Co je pripravek Chlorprothixen Léciva a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka chlorprothixen ovliviiuje pfenos informaci mezi buiikami v mozku, a tim mutze ptiznivé
ptsobit pii duSevnich onemocnénich. Piipravek je Gcinny pti potlaovani projevil poruch chovani a
prozivani, snizuje agresivitu a ma celkovy zklidiujici ucinek.

Piipravek Chlorprothixen Léciva uZzivaji dospéli pti 1écbé schizofrenie, manie a dalSich psychickych
poruch s projevy zmatenosti, neklidu, agresivity nebo jinych poruch chovani, kdy je tfeba uklidnit
nemocného a zbavit ho zvySeného psychického napéti. Pomaha také pii stavech napéti spojenych
s nespavosti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Chlorprothixen Lé¢iva uZivat

Neuzivejte pripravek Chlorprothixen Léciva

- jestlize jste alergicky(a) na chlorprothixen nebo thioxantheny nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6),

- ve stavu snizeného védomi z jakékoliv pficiny (i po otrave 1éky nebo alkoholem),

- pii obéhovém zhrouceni nebo u hlubokého bezvédomi,

- jestlize jste ne¢kdy trpél(a) zavaznym srde¢nim selhanim nebo poruchou srde¢niho rytmu,

- pokud vite, Ze mate nizkou hladinu drasliku nebo hot¢iku v krvi,

- jestlize uzivate 1éky, které prodluzuji QT interval srdce (viz bod 2 ,,Dalsi 1éCivé piipravky a
pripravek Chlorprothixen Léciva®).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Chlorprothixen Léciva se porad’te se svym lékafem.



Pti nékterych onemocnénich je tieba zvlastni opatrnosti pii uzivani ptipravku Chlorprothixen Léciva.

Vas Iékat ma byt proto informovan o vSech onemocnénich, kterymi trpite. Informujte svého 1ékare,

tyka-li se vas nékteré z nize uvedenych onemocnéni ¢i stavi:

- organicky mozkovy syndrom (zhorseni dusevnich funkci),

- epilepsie,

- parkinsonismus (tfes, zvysené svalové napéti a pohybové obtize),

- mentalni retardace,

- pravidelné¢ pozivate alkohol ¢i uzivate drogy s tlumivym U¢inkem na centrdlni nervovou
soustavu,

- porucha srde¢ni ¢innosti,

- téz81 onemocnéni jater a ledvin,

- onemocnéni krvetvorného systému,

- plicni onemocnéni,

- zbytnéni prostaty,

- vzacné ocni stavy, jako jsou mélka predni komora a komora s izkym uhlem; v téchto ptipadech
muze dojit k akutnimu glaukomu,

- myasthenia gravis (stav, kdy jsou svaly slabé a lehce se unavi),

- cukrovka (nebot’ miize byt nezbytné upravit Vasi 1é¢bu diabetu),

- feochromocytom (nador nadledvin), nador zavisly na prolaktinu (druh hormonu),

- nizky krevni tlak nebo nahly pokles krevniho tlaku pfi vstavani,

- zvySend ¢innost §titné zlazy,

- porucha moceni,

- sttevni poruchy (stendza pyloru, ileus),

- pokud jste starsi s rizikovymi faktory pro cévni mozkové ptihody (jako jsou vysoky krevni tlak,
vysoka hladina cholesterolu, koufeni),

- jste téhotna nebo kojite,

- byvate vystaven(a) vysokym teplotam,

- pokud se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s krevnimi sraZzeninami
(ucpani cév, embolie). Uzivani podobnych ptipravki, jako je tento, je totiz spojovano s tvorbou
krevnich srazenin v cévach.

Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vas vyskytnou teprve béhem uzivani pfipravku, informujte
o tom svého oSetrujiciho 1ékare.

Pied jakymkoliv chirurgickym zakrokem, ktery bude provadén pii celkovém nebo mistnim
znecitlivéni (napf. i oSetfeni zubil), oznamte l¢kafi, Ze uzivate ptipravek Chlorprothixen Léciva.
Béhem 1é¢by piipravkem Chlorprothixen Léciva se nesmi pit alkoholické napoje, neni vhodné slunéni
a vystavovani se nadmérné vysokym ¢i nizkym teplotam.

U antipsychotik bylo hlaSeno navozeni priapismu (delsi, obvykle bolestiva erekce penisu, kterda muze
vyzadovat chirurgickou 1é¢bu). Piipravek Chlorprothixen Léciva patii do skupiny antipsychotickych
1é¢iv, kvili tomu nelze u ptipravku Chlorprothixen Léciva riziko priapismu vyloucit. Okamzité
informujte svého lékare, pokud jste muz a pozorujete-li u sebe dlouhou nebo bolestivou erekci.
Okamzity l1ékatsky zasah miize byt nezbytny.

Déti a dospivajici
Tento piipravek neni uréen pro déti a dospivajici do 18 let.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Chlorprothixen Léciva

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Jestlize Vam dalsi 1ékat(ka) bude ptedepisovat néjaky jiny
1€k, informujte ho/ji, ze jiz uzivate ptipravek Chlorprothixen Léciva.

Ucinky piipravku Chlorprothixen Léc¢iva a nékterych jinych 1ékti soucasné€ uzivanych se mohou
navzajem ovliviiovat.



Neuzivejte ptipravek Chlorprothixen Léciva, pokud uzivate néktery z nésledujicich 1éku:

- léky pouzivané k 1écbé nepravidelného srde¢niho rytmu (jako jsou chinidin, amiodaron, sotalol,
dofetilid),

- nektera antipsychotika (jako je thioridazin),

- n¢ktera antihistaminika (jako jsou terfenadin, astemizol),

- nekteré Iéky pouzivané k 1écbe infekei (jako jsou erytromycin, gatifloxacin, moxifloxacin).

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate nektery z nasledujicich 1éku:

- léky se sedativnimi uc¢inky (barbituraty, antidepresiva, antiepileptika, silné 1éky proti bolesti,
svalové relaxanty, antipsychotika, starsi typy antihistaminik),

- antihypertenzivni 1éky (uzivané k lécbé vysokého krevniho tlaku), jako jsou guanetidin a
reserpin,

- léky uzivané k 1é¢beé Parkinsonovy nemoci (jako je levodopa),

- metoklopramid (uziva se k 1é¢bé zaludec¢nich obtizi),

- piperazin (pouziva se k 1écbé infekci zptisobenych Cervy),

- disulfiram (pouziva se k 1é¢b¢ alkoholismu),

- 1€ky, které zpiisobuji mineralni nerovnovahu (jako jsou thiazidova diuretika),

- léky, které mohou zvySovat hladinu chlorprothixenu, jako jsou paroxetin, fluoxetin,
chloramfenikol, isoniazid, inhibitory monoaminooxiddzy, peroralni antikoncepce, buspiron,
sertralin, citalopram).

Pripravek Chlorprothixen Léciva s jidlem, pitim a alkoholem
Pokud uzivate pripravek Chlorprothixen Léciva, nepijte alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek se obvykle neuzivd v tc¢hotenstvi. Informujte proto svého lékafe ihned o pfipadném
téhotenstvi, aby mohl rozhodnout o uzivani ptipravku.

U novorozencl, jejichz matky uzivaly pfipravek Chlorprothixen Léciva v poslednim trimestru
(posledni tfi mésice t€hotenstvi), se mohou vyskytnout tyto ptiznaky: ties, svalova ztuhlost a/nebo
slabost, spavost, neklid, problémy s dychanim a potize s pfijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte
objevi jakykoliv z téchto ptiznakd, prosim, kontaktujte détského 1ékare.

Pokud je to nezbytné, mize se béhem 1éCby chlorprothixenem pokracovat v kojeni, avSak Vase dité
ma byt sledovano.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek miize zejména na pocatku 1é¢by neptizniveé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost,
motorickou koordinaci a rychlé rozhodovani (napt. fizeni motorovych vozidel, obsluha strojt, prace
ve vyskach apod.). Tuto ¢innost je proto mozno vykonavat pouze na zakladé vyslovného souhlasu
l¢kare.

Pripravek Chlorprothixen Léciva obsahuje laktézu a sacharézu

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékatem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

Piipravek Chlorprothixen Léciva 15 mg obsahuje azobarvivo hlinity lak oranzové Zluti (E 110),
které mtze zptsobit alergické reakce.

3. Jak se pripravek Chlorprothixen Lé¢iva uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynii svého Iékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Déavkovani urcuje vzdy lékar podle zavaznosti a pritbéhu onemocnéni.



Chlorprothixen LéCiva 15 mg:

Obvykla davka pro dospélé je 1-3 tablety 3-4krat denné, pro star$i pacienty 1-2 tablety 3-4krat denné.
Lékat mtize predepsat i davku vyssi.

Chlorprothixen Léciva 50 mg:

Obvykla davka pro dospélé je 1 tableta 3-4krat denné. Lékar muze predepsat i davku vyssi.
Vecerni davka na noc byva obvykle vyssi nez davky pres den.

Lécba se zahajuje nizkou davkou, ktera se postupné zvysuje az do vymizeni pfiznakd onemocnéni. Je-
li tfeba 1écbu prerusit, davka se snizuje postupné. Nahl¢ preruseni 1écby muize mit i po nckolika
tydnech za nasledek pocit na zvraceni, poceni, bolest hlavy a neklid.

Tablety se uzivaji s jidlem, polykaji celé, zapijeji se sklenici vody nebo mléka.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Chlorprothixen Léciva, neZ jste mél(a)
Pii pfedavkovani nebo ndhodném poziti tablet ihned vyhledejte 1¢kare.

Ptiznaky predavkovéni zahrnuji: spavost, koma, kiece, Sok, mimovolni pohyby svald, zvySeni nebo
snizeni télesné teploty, potiZze s dychanim, snizeni krevniho tlaku, zrychlenou srde¢ni ¢innost, zizeni
zornicek, v zavaznych ptipadech poruchu funkce ledvin.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Chlorprothixen Léciva
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Dalsi davku si vezméte
v obvyklou dobu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Chlorprothixen Léciva

Bez porady s 1ékafem nepterusujte doporucenou dobu uzivani ptipravku, i kdyz se budete citit 1épe.
Naéhlé preruseni 1écby mtize mit za nésledek pocit na zvraceni, zvraceni, ztratu chuti k jidlu, prijem,
rymu, poceni, bolest svali, mravenceni nebo znecitlivéni, poruchy spanku, neklid, tizkost a agitaci.
Muize také pocitit zavrat’, stfidavé pocity tepla a chladu a tres.

Mate-1i jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4.  MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mulze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned vyhledejte l1ékafe nebo jdéte do nemocnice, pokud se u Vas objevi néktery znasledujicich
priznaki:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):
- neobvyklé mimovolni pohyby, zejména ust a jazyka, mohou to byt piiznaky onemocnéni
zvaného ,tardivni dyskineze*.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):
- vazné alergické reakce, které zptisobuji obtize pii dychani nebo zavrat’.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl):

- horecka, ztuhlost svaldi, poceni nebo snizena uroven védomi, mize se jednat o ptiznaky
onemocnéni zvaného ,,neurolepticky maligni syndrom*,

- zezloutnuti kiize a bélma oci, mohou to byt ptiznaky zloutenky,



krevni srazeniny v zilach zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti
dolni koncetiny), které mohou putovat zilnim fecistém do plic a zapfiCinit bolest na hrudi a
dychaci obtize.

Dalsi nezadouci ucinky jsou rozd€leny podle frekvence vyskytu na:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):

ospalost, zavrat’,
sucho v Ustech, zvySené slinéni.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

zvysena chut k jidlu,

poruchy spanku, nervozita, neklid, snizeny zajem o sex,

bolest hlavy, kroutivé nebo trhané pohyby téla nebo jeho ¢asti (dystonie),
porucha akomodace oka, porucha zraku,

zrychlena ¢innost srdce, buseni srdce,

ortostatickd hypotenze (pokles krevniho tlaku pfi vstavani, ktery zptisobuje zavraté, motani
hlavy nebo mdloby),

zacpa, poruchy traveni, nevolnost,

zvysené pocenti,

bolest svalu,

pocit slabosti, unava,

pribyvani na véze.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

snizena chut’ k jidlu,

neschopnost vydrzet v klidu (akatizie), pomalé pohyby a tfes (parkinsonismus), zachvaty,
kruhovité pohyby o¢i,

nizky krevni tlak, navaly horka,

zvraceni, prijem,

vyrazka, svédeni, zvySena citlivost na slune¢ni svétlo, zanét kize,

svalova ztuhlost,

porucha moceni, neschopnost moceni,

sexualni poruchy (selhani ejakulace, erektilni dysfunkce),

ztrata hmotnosti, abnormalni hodnoty jaternich testu.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

redukce poctu krevnich destiCek, snizeni poctu bilych krvinek, coz muze vést k vétsi
pravdépodobnosti infekce,

ptecitlivelost,

vysoka hladina hormonu prolaktin v krvi,

vysoka hladina cukra v krvi, zhorSené tolerance cukru,

apatie, neklid,

zachvaty podobné epilepsii,

prodlouzeni QT intervalu na EKG,

pocit ucpaného nosu, ztizené¢ dychani,

zacervenani pokozky, ekzém,

zvetSeni prsnich zldz u muzl, tvorba a vylucovani mléka prsni Zlazou mimo obdobi kojeni
vynechani menstruace,

porucha télesné termoregulace.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

poruchy tvorby krve a krevnich bunék,

poruchy oka, sitnice, cocky nebo rohovky (po dlouhodobé 1é¢bé vysokymi davkami),
srdecni zastava, pomaly srdecni tep,

astma, otok hrtanu,



- syndrom podobny lupus erythematodes (zanétlivé onemocnéni postihujici ktizi, klouby i vnitini

organy),
- zvysené vylucovani kyseliny moc¢ové do mo¢i.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):
- ptiznaky abstinence u novorozenct, jejichz matky uzivaly chlorprothixen béhem te€hotenstvi.

U starsich pacientil s demenci, ktefi uzivali antipsychotika, byl pozorovan mirné zvyseny pocet umrti
ve srovnani s témi, ktefi antipsychotika neuzivali.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdé€lte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich €inki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Chlorprothixen Léciva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pfipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Chlorprothixen Lé¢iva obsahuje

Chlorprothixen Léciva 15 mg:

- Lécivou latkou je chlorprothixeni hydrochloridum. Jedna potahovana tableta obsahuje
chlorprothixeni hydrochloridum 15 mg.

- Pomocnymi latkami jsou kukufi¢ny Skrob, monohydrat laktézy, sachardza, kalcium-stearat,
mastek, hypromeloza 2910/5, makrogol 300, makrogol 6000, hlinity lak oranzové Zluti (E 110).

Chlorprothixen Léciva 50 mg:

- Lécivou latkou je chlorprothixeni hydrochloridum. Jedna potahovana tableta obsahuje
chlorprothixeni hydrochloridum 50 mg.

- Pomocnymi latkami jsou kukufi¢ny Skrob, monohydrat laktozy, sachardza, kalcium-stearat,
mastek, hypromeloza 2910/5, makrogol 300, makrogol 6000, zluty oxid Zelezity, oxid titaniCity.

Jak pripravek Chlorprothixen Lé¢iva vypada a co obsahuje toto baleni
Chlorprothixen L.é¢iva 15 mg:

Popis pfipravku: oranzové potahované tablety ¢ockovitého tvaru o priméru 7,1 mm.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Chlorprothixen Léciva 50 mg:

Popis ptipravku: slabé hnédé potahované tablety cockovitého tvaru o priméru 9,2 mm.

Velikost baleni: 20, 30 nebo 50 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 10. 2020



