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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Fluanxol 1 mg potahované tablety
flupentixoli dihydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete pottfebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.
Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Fluanxol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Fluanxol uZivat
Jak se Fluanxol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Fluanxol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o e

1. Co je Fluanxol a k ¢emu se pouZiva

Fluanxol obsahuje 1é¢ivou latku flupentixol. Fluanxol patii do skupiny lécivych ptipravku, které
potlacuji ptiznaky depresivni nalady. Fluanxol patfi do skupiny 1é¢ivych pfipravka znamé jako
antipsychotika (téZ neuroleptika). Ptipravky patfici do této skupiny ovliviiuji nervové drahy v uréitych

oblastech mozku a poméahaji upravovat chemickou nerovnovahu zptisobujici ptiznaky Vasi nemoci.

Fluanxol se pouziva k 1écbé deprese, ktera miize nebo nemusi byt spojena s tizkosti.
Fluanxol se dale pouziva k 1€¢bé schizofrenie a jinych psychoéz.

V piipadé nejasnosti se zeptejte svého 1ékate, pro¢ Vam byl Fluanxol pfedepsan.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Fluanxol uzivat

Neuzivejte Fluanxol

° jestlize jste alergicky(a) na flupentixol nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pripravku
(uvedenou v bod¢ 6).
° jestlize u Vas doslo k poruse védomi nebo ke kratkodobé ztraté védomi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Fluanxol se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem jestlize:

. mate zavazné onemocnéni jater

se u Vas v minulosti vyskytly kie¢e nebo epileptické zachvaty

mate cukrovku (muzZete potiebovat upravit davku piipravkid k 1é€bé cukrovky)

mate poruchu dusevnich funkci nasledkem onemocnéni nebo posSkozeni mozku

mate rizikové faktory pro vznik cévni mozkové ptihody (napt. kouieni, vysoky krevni tlak)



. mate piili§ nizkou hladinu drasliku nebo hoi¢iku v krvi nebo vrozeny piedpoklad k nékteré
z nich (hypokalemie nebo hypomagnesemie)

. se u Vas v minulosti vyskytlo onemocnéni srdce a cév

. uzivate jiné ptipravky k lécb¢ dusevnich onemocnéni (antipsychotika)

. jste vzruSeny(a) nebo aktivni vice nez obvykle, protoZe tento ptipravek miize tyto pocity
zvyraznit

. se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potiZe s krevnimi srazeninami.
Uzivani podobnych piipravki jako je tento je totiz spojovano s tvorbou krevnich srazenin
v cévach.

Déti a dospivajici do 18 let
Pripravek Fluanxol se u této vékové skupiny nedoporucuje.

Sebevrazedné mySlenky a zhorSeni Vasi deprese nebo uzkosti

Jestlize trpite depresi ¢i uzkostnymi stavy, mtizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazde.
Tyto myslenky se mohou projevit Castéji v dobé, kdy poprvé zadinate uzivat antidepresiva. Trva totiz
urcitou dobu, nez tyto pripravky za¢nou piisobit, obvykle ptfiblizné dva tydny, ale n€kdy i déle.

Ve

. jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu;

. jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvysSené riziko
sebevrazedného chovani u dospélych mladsich 25 let s psychiatrickymi onemocnénimi, kteti
byli 1éCeni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého lékaie nebo nejblizsi nemocnici.

Mozna bude uzite¢né, kdyZ reknete blizkému piiteli nebo pribuznému, Ze mate deprese nebo
uzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si precetl tuto ptibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a)
pozadat, aby Vam tekli, pokud si budou myslet, ze se VasSe deprese nebo uzkost zhorsuje nebo budou-
li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Dalsi 1écivé pripravky a Fluanxol
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nasledujici 1éCivé piipravky by nemély byt uzivany soucasné s pripravkem Fluanxol:

. 1é¢ivé pripravky ovliviyjici srdecni rytmus (chinidin, amiodaron, sotalol, dofetilid,
erythromycin, terfenadin, astemizol, gatifloxacin, moxifloxacin, cisaprid, lithium)
. néktera antipsychotika (thioridazin)

Sdélte svému 1ékafi, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1é¢ivych ptipravki:

tricyklicka antidepresiva (ptipravky k 1€cbé deprese)

guanetidin a podobné 1é¢ivé piipravky (uzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku)

barbituraty (1éCivé ptipravky s tlumicim u¢inkem)

levodopu a podobné pisobici 1é¢ivé ptipravky (uzivané k 1é¢bé Parkinsonovy choroby)
metoklopramid (uzivany k 1é€bé onemocnéni traviciho traktu)

piperazin (uzivany k 1é¢b¢ parazitarnich onemocnéni zptisobenych Skrkavkami a roupy)
pripravky narusujici rovnovahu vody a soli (pfili§ nizka hladina drasliku nebo hot¢iku v krvi)
pripravky zvySujici koncentraci piipravku Fluanxol v krvi

Fluanxol s jidlem, pitim a alkoholem
Fluanxol mize byt uzivan spole¢né s jidlem nebo nalac¢no.



Fluanxol mize prohloubit tlumivy ucinek alkoholu a zptisobit ospalost. BEéhem lécby ptipravkem
Fluanxol se nedoporucuje pozivani alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi
Fluanxol nesmite béhem téhotenstvi uzivat, pokud to neni nezbytné nutné.

U novorozenct, jejichz matky uzivaly Fluanxol v poslednim trimestru (posledni tfi méesice t€hotenstvi)
se mohou vyskytnout tyto piiznaky: ties, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid, problémy

s dychanim a potize s pfijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi jakykoliv z té€chto priznakd,
kontaktujete détského 1ékare.

Kojeni

Pokud kojite, porad’te se se svym lékatem. Fluanxol se v malém mnozstvi vylucuje do matei'ského
mléka. Miizete béhem kojeni pokracovat v 1é¢bé pripravkem Fluanxol, pokud Vam lékat fekne, Ze je
to nutné. Doporucuje se vSak peclive sledovat kojence, zvlasté béhem prvnich 4 tydnii po narozeni.

Plodnost
Ve studiich na zvitatech bylo prokdzano, ze Fluanxol ovlivituje plodnost. Porad’te se se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Béhem uzivani pripravku Fluanxol existuje riziko, Ze budete ospaly(4) nebo budete mit zavrate.

V takovém piipad¢€ se vyvarujte fizeni motorovych vozidel nebo obsluhy stroji az do doby, nez tyto
ptiznaky odezni.

Fluanxol obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam Iékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Fluanxol uziva

Vzdy uzivejte Fluanxol pfesné podle pokynil svého l1ékafe. Pokud si nejste jisty(4), poradte se se svym
lékatem nebo Iékarnikem.

Doporucéena davka piipravku je:

Lécba deprese:

Dospéli

Obvykla tvodni davka je 1 mg denné. Lékar Vam muze davku zvysit po tydnu na 2 mg denné.
Nejvyssi davka je 3 mg denné.

Starsi osoby (nad 65 let)
Star$i pacienti uzivaji obvykle nizsi davky.

Lécba schizofrenie a jinych psychoz:
Davkovani zna¢né kolisa a zavisi na zavaznosti Vaseho onemocnéni.

Dospéli



Obvykla tivodni davka je 3-15 mg denné. Lékai Vam miize davku postupné zvysit na 40 mg denné.
Udrzovaci davka je obvykle mezi 5-20 mg denné.

Starsi osoby (nad 65 let)
Dévka u starSich pacientli se obvykle nachdzi na spodni hranici davkového rozmezi.

Pacienti se zvlaStnim rizikem
Pacienty s poruchou funkce jater bude 1ékat pravidelné kontrolovat.

Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let
Fluanxol se u déti a dospivajicich nedoporucuje.

Pokud mate pocit, ze ucinek piipravku Fluanxol je piilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému
1ékati.

Jak a kdy se pripravek Fluanxol uziva
Tablety polknéte a zapijte vodou. Tablety nezvykejte.

Lécba deprese:
Fluanxol se obvykle uziva rano jako jednotliva denni davka. U dospélych by davky vyssi nez 2 mg
denné (u starSich osob davky vyssi nez 1 mg) mély byt rozd€leny do ranni a odpoledni davky.

Lécba schizofrenie a jinych psychoz:
Na pocatku lécby se Fluanxol obvykle uziva ve 2 nebo 3 samostatnych davkach béhem dne.
Béhem udrZzovaci 1é¢by se Fluanxol uziva jako jednotliva denni davka.

Délka 16¢by

Je dulezité, abyste uzival(a) 1€k v pravidelnych intervalech, i kdyz se jiz citite 1épe. Onemocnéni mize
pretrvavat delsi dobu, a pokud by byla lé¢ba ukoncena pred¢asne, mtize dojit k navratu ptiznakt
onemocnéni. O délce 1écby rozhodne Vas lékatr.

Nahlé preruseni 1éCby muiZze byt spojeno s vyskytem priznakd z vysazeni, jako je pocit na zvraceni,
zvraceni, nechutenstvi, prijjem, ryma, poceni, bolest svali, pocit brnéni nebo mravenceni, nespavost,
neklid, uzkost a zvySena pohyblivost, dale se mohou objevit zavraté, porucha vnimani tepla a chladu a
ties.

Nikdy neméiite 1écbu bez toho, abyste se nejdiive poradil(a) se svym lékaiem.

Lécba deprese:
Ke zlepseni zdravotniho stavu pacientii uzivajicich Fluanxol dochézi obvykle rychle. Pokud se po
tydnu uzivani nejvyssi davky nedostavi zlepSeni, lékar Vam pravdépodobné ukonci 1écbu.

Lécba schizofrenie a jinych psychoz:
Ke zlepseni zdravotniho stavu dochazi béhem nékolika tydnt.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Fluanxol, nezZ jste mél(a)

Pokud si myslite, Ze jste uzil(a) vice ptipravku Fluanxol, nez jste mél(a), nebo pokud tablety uzil
nékdo jiny, neprodlené vyhledejte 1ékare nebo navstivte nejblizsi nemocnici. Ucinte tak i v piipadé, ze
se predavkovani neprojevuje zadnymi zvlastnimi piiznaky. Obal piipravku Fluanxol vezméte k 1ékafi
¢i do nemocnice s sebou.

Ptiznaky ptedavkovani mohou zahrnovat:
. Spavost
. Bezvédomi



Poruchy hybnosti

Kiece

Nizky krevni tlak, slaby puls, zrychlena akce srde¢ni, bledost, neklid

Zvysena nebo snizena télesna teplota

Zmeény srde¢niho rytmu véetné nepravidelného nebo pomalého rytmu se vyskytly v piipade
soucasného uziti nadmérné davky ptipravku Fluanxol s 1éky ovlivitujicimi ¢innost srdce.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Fluanxol
Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte nasledujici davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Fluanxol
Neukoncujte 1é¢bu piipravkem Fluanxol, ani kdyz se zaCnete citit 1épe. UCiiite tak pouze v ptipadé, ze
Vam to fekne Vas 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i Fluanxol nezaddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se kterykoli z nasledujicich neZadoucich ucinki u Vas vyskytne, musite ihned informovat
svého lékai‘e nebo navstivit nejbliZ§i nemocnici:

Vzacné (vice nez u 1 pacienta z 10 000 a mén€ nez u 1 pacienta z 1 000):

. Neobvyklé pohyby ust nebo jazyka, které mohou byt ¢asnym piiznakem pocinajici tardivni
dyskineze.

Velmi vzacné (méné nez u 1 pacienta z 10 000):

. Vysoka teplota, neobvykla svalova ztuhlost a poruchy védomi, obzvlasté pokud se vyskytnou
soucasné s pocenim a zrychlenim srde¢ni frekvence. Tyto piiznaky mohou byt znamkou velmi
vzacné se vyskytujiciho neuroleptického maligniho syndromu, ktery byl zaznamenan pii 1é¢bé
riznymi antipsychotiky.

. Zluté zabarveni kuize a o¢i, které mize byt znamkou poSkozeni jater a zZloutenky.

. 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. Jestlize zpozorujete néktery z téchto priznakd, vyhledejte okamzité 1ékarskou
pomoc.

Nasledujici neZadouci ucinky jsou nejvice zietelné na zacatku 1écby a vétSina z nich odezni
v priibéhu 1é¢by:

Velmi ¢asté (u vice nez 1 pacienta z 10):
. Spavost, neschopnost zustat sedét nebo vydrzet v klidu (akatizie), nadmérné a mimovolni

pohyby (hyperkineze), pomalé nebo redukované pohyby (hypokineze)
. Sucho v ustech



Casté (vice nez u 1 pacienta ze 100 a méné nez u 1 pacienta z 10):

. Zrychlena srdecni ¢innost (tachykardie), pocit rychlého, silného nebo nepravidelného buseni
srdce (palpitace)

. Ttes, kroutivé nebo opakované pohyby nebo neobvyklé drzeni téla zptisobené trvalou svalovou
kontrakci (dystonie), zavraté, bolest hlavy

. Problémy pfi zaostfovani na pfedméty v blizkosti o¢i (poruchy akomodace), zrakové poruchy

. Pocit nedostatku vzduchu provazeny zvysenym dechovym usilim (dusnost)

Zvysena tvorba slin, zacpa, zvraceni, travici obtiZze nebo neurcité obtiZze v horni oblasti biicha
(dyspepsie), prijem

Poruchy moceni, neschopnost se dostatecné vymocit (zadrzovani moci)

Nadmérné poceni, svédéni

Bolest svali

Zvysena chut’ k jidlu, zvyseni t€lesné hmotnosti

Unava, slabost

Nespavost, deprese, nervozita, neklid, snizeni sexualni touhy (pokles libida)

Méng casté (vice nez u 1 pacienta z 1000 a méné nez u 1 pacienta ze 100):

Porucha souhry normalnich pohybu (dyskineze), parkinsonismus, poruchy feci, kiece (zachvaty)
Krouzivé pohyby o¢i (okulogyricka krize)

Bolest bticha, pocit na zvraceni, plynatost

Vyrazka, kozni reakce zptisobend piecitlivélosti na svétlo (fotosenzitivni reakce), zanét ktize
(dermatitida)

Svalova ztuhlost

Snizena chut k jidlu

Nizky krevni tlak (hypotenze), navaly horka

Odchylky v jaternich testech

Sexualni poruchy (opozdéna ejakulace, poruchy erekce)

Stavy zmatenosti

Vzacné (vice nez u 1 pacienta z 10 000 a méné€ nez u 1 pacienta z 1000):

. Nizky pocet krevnich desticek, nizky pocet urcitych bilych krvinek (neutropenie), snizeny pocet
bilych krvinek, nedostatek granulocytd v krvi

Zvysena hladina prolaktinu v krvi

Zvysena hladina cukru v krvi, porucha glukosové tolerance

Precitlivélost (hypersenzitivita), tézka alergicka reakce (anafylakticky Sok)

Zvétseni prstu u muzi (gynekomastie), sekrece mléka z prstt u muzt a nekojicich zen, vynechani
menstruace

Pti uziti 1éCivych ptipravki pusobicich stejnym zptisobem jako flupentixol (1é¢iva latka pripravku
Fluanxol) byly ve vzacnych pfipadech zaznamenany tyto nezadouci ucinky:

. Prodlouzeni QT intervalu (pomaly srde¢ni rytmus a zména kiivky EKG)
. Nepravidelny srde¢ni rytmus (komorové arytmie, fibrilace komor, komorova tachykardie)
. Torsade de pointes (zvlaStni druh poruchy srde¢niho rytmu)

V ojedinélych ptipadech miize nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie) vést k nadhlému amrti.

U star$ich pacientd s demenci, kteti uzivali antipsychotika, byl pozorovan mirné€ zvyseny pocet tmrti
ve srovnani s témi, ktefi antipsychotika neuzivali.



Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€ink, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich t¢inkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Fluanxol uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Fluanxol obsahuje

Lécivou latkou je flupentixolum (ve formée flupentixoli dihydrochloridum).

Jedna potahovana tableta ptipravku Fluanxol obsahuje flupentixolum 1 mg.

Pomocnymi latkami jsou: betadex, monohydrat laktosy, kukufi¢ny skrob, hyprolosa, mikrokrystalicka
celulosa, sodna stil kroskarmelosy, mastek, hydrogenovany rostlinny olej, magnesium-stearat
Potahova vrstva: makrogol 6000, ¢aste¢né hydrolyzovany polyvinylalkohol, makrogol 3350,

zluty oxid zelezity, mastek, oxid titaniCity

Jak Fluanxol vypada a co obsahuje toto baleni
Fluanxol jsou potahované tablety o sile 1 mg.

Popis ptipravku Fluanxol:
Ovalné, mirn€ bikonvexni, zluté potahované tablety oznacené FF

Fluanxol potahované tablety jsou baleny do HDPE obalu na tablety uzavienému hlinikovou folii
pomoci tepelné indukce s détskym bezpecnostnim uzaveérem, v krabicce.

Obal na tablety obsahuje 100 potahovanych tablet.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dansko

Zastoupeni v Ceské republice

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:



Lundbeck Ceska republika s.r.o0., Bozdéchova 7, 150 00 Praha 5

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 6. 2021



