SASKANOTS ZVA 05-12-2013
Portrait SmPC Fluanxol 0,5 mg un 1 mg apvalkotas tabletes

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Fluanxol 0,5 mg apvalkotas tabletes

Fluanxol 1 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra apvalkota tablete satur attiecigi 0,5 mg vai 1 mg flupentiksola (Flupentixolum), kas atbilst attiecigi
0,5840 mg vai 1,168 mg flupentiksola dihidrohlorida.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Katra apvalkota tablete satur attiecigi 20.0 mg vai 19.85 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete.

0,5 mg: apalas, abpusgji viegli izliektas, dzeltenas apvalkotas tabletes, ar mark&jumu FD, 6,5 mm
diametra.
1mg: 8x5,5 mm ovalas, abpusgji viegli izliektas, dzeltenas apvalkotas tabletes, ar mark&umu FF.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Depresija ar nemieru, asténiju un aktivitates trikumu.
Hroniskas neirozes ar nemieru, depresiju un apatiju.
Psihosomatiski trauc€jumi ar asténiju.

4.2 Devas un lietosanas veids

Devas

Pieaugusajiem

Depresija. Hroniskas neirozes. Psihosomatiski traucéjumi.

Arsteanas sakuma nozimé 1 mg vienu reizi diena no ritiem vai divas reizes diena pa 0,5 mg.

Ja ir nepiecieSams, péc ned€las devu var palielinat lidz 2 mg diena. Lielaku devu par 2 mg jasadala
vairakas reizes devas, maksimala dienas deva ir 3 mg.

Gados vecakiem pacientiem
Gados vecakiem pacientiem nozimé pusi no parastas devas, t.i. 0,5-1,5 mg diena (skatit 4.4 apakSpunktu).

Pacienta reakcija uz flupentiksolu attistas divu lidz tris dienu laika. Ja iedarbiba nav noverota nedelu péc
maksimalas devas lietoSanas, zalu lietoSana japartrauc.

Nieru darbibas traucejumi
Pacientiem ar trauc€tu nieru darbibu var nozimét parasto flupentiksola devu lietoSanu.
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Aknu darbibas traucéjumi
Nepieciesams veikt ripigu devas pielagosanu un, ja iespgjams, ieteicams veikt seruma Itmena noteikSanu.

Pediatriska populacija
Nepietickamas klmiskas pieredzes del, flupentiksola lietoSana nav ieteicama berniem.

LietoSanas veids
Tabletes norijamas veselas, uzdzerot tideni

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1 apakspunkta uzskaititajam paligvielam.

Cirkulators kolapss, jebkada iemesla dé] radies apzinas nomakums (piem., saindéSanas ar alkoholu,
barbituratiem vai opiatiem), koma.

Stipri izteikta depresija, kad nepiecieSama elektrosoka terapija vai hospitalizacija.
4.4  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Iespgjama laundabiga neiroleptiska sindroma attistiSanas (hipertermija, muskulu stivums, apzinas
aptum$osanas, autonomas nervu sist€mas nestabilitate), ko izraisa dazi neiroleptiskie Iidzekli.
Iesp&jamo risku palielina daudzi spécigi agenti. Pacientiem, kuriem anamn&z€ ir organiski smadzenu
bojajumi vai gariga atpaliciba, launpratiga opiatu un alkohola lietoSana var beigties fatali.

Arstésana: Japartrauc neiroleptisko Iidzeklu lietosana. Jaordingé simptomatiska un atbalstosa terapija.
Var izmantot dentrolénu un bromkriptinu.

Simptomi var pastavét veél nedelu péc iekSkigi lietojamo neiroleptisko Iidzeklu lietoSanas
partrauksanas un nedaudz ilgak, ja tiek lietotas ilgstosas darbibas zalu formas.

Lidzigi ka citi neiroleptiskie Iidzekli, flupentiksola lietoSana piesardzigi nozim&ama pacientiem ar
organisku smadzenu sindromu, smagiem elposSanas trauc€jumiem, nieru mazspgju, Parkinsona
slimibu, slégta kakta glaukomu, prostatas hipertrofiju, vairogdziedzera hiper- vai hipofunkciju,
myasthenia gravis, krampjiem un progres€josu aknu slimibu.

Devas, lielakas par 25 mg/diena, nerekomend€ uzbudinatiem vai hiperaktiviem pacientiem So
uzbudinoSo efektu pastiprinosas darbibas dél. Ja agrak pacienti lietojusi trankvilizatorus vai
neroleptiskos Iidzeklus ar sedativu iedarbibu, to lietosana partraucama pakapeniski.

Lidzigi citiem psihotropiem lidzekliem, flupentiksols var izmainit insulina un glikozes reakcijas, tadel
pretdiabéta lidzeklu devas atbilstosi japielago.

Arst&jot gados vecakus pacientus, ir jaievero Tpasa piesardziba, jo viniem biezak var novérot sedaciju,
hipotensiju, apjukumu, kermena temperatiiras izmainas.

Pacienti, kam noziméta ilgstoSa arsteSana, 1pasi, ja tiek lietotas augstas zalu devas, riipigi janovero, un
ik pa laikam jaizverte, vai nav iesp&jams samazinat zalu uzturoso devu.

Lidzigi ka ar citam zalem, kas pieder pie antipsihotisko 1idzeklu grupai, flupentiksols var izraisit QT
intervala pagarinasanos. Pastavigi pagarinats QT intervals var palielinat Jaundabigas aritmijas rasanas
risku. Tadel flupentiksols lietojams piesardzigi riska grupu pacientiem (hipokali€mijas,
hipomagnézijas vai genétiski predispon&tiem pacientiem) un pacientiem ar kardiovaskulariem
traucgjumiem slimibas vesturg, pieméram, QT intervala pagarinasanas, ievérojama bradikardija, (< 50
sitieni miniite), nesen bijis akiits miokarda infarkts, nekompenséti sirdsdarbibas traucgjumi vai sirds
aritmija. Jaizvairas no vienlaicigas citu antipsihotisko Iidzeklu lietoSanas (skatit 4.5 apakSpunktu).
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Saistiba ar antipsihotisko Iidzeklu lietoSanu sanemti zinojumi par venozas trombembolijas (VTE)
gadijumiem. Pacientiem, kurus arst€ ar antipsihotiskiem lidzekliem, biezi médz biit iegtitie VTE riska
faktori. Tapec pirms arst€Sanas saksanas ar flupentiksolu un tas laika janosaka visi iesp&jamie VTE
riska faktori un javeic profilaktiski pasakumi.

Gados vecaki pacienti

Cerebrovaskulari gadijumi

Randomizgta placebo kontroleta kliniska p&tijuma ar demences pacientiem, lietojot dazus netipiskus
antipsihotiskos Iidzeklus, apméram 3 reizes lielaks bija cerebrovaskularo blakusparadibu risks. St
paaugstinata riska mehanisms nav zinams. Paaugstinata riska iesp&ja nav izslégta, lietojot citus
antipsihotiskos Iidzeklus, vai tos lietojot citas pacientu grupas. Flupentiksols lietojams piesardzigi
pacientiem ar palielinatu triekas rasanas risku.

Palielinata mirstiba gados vecakiem cilvékiem ar demenci

Divu lielu novérojumu p&tfjumu dati liecinaja par nedaudz palielinatu mirstibas risku gados vecakiem
cilvekiem ar demenci, kas tika arstéti ar antipsihotiskiem Iidzekliem, salidzinot ar tiem, kas
antipsihotiskos lidzeklus nesanéma. Nav pietickamu datu, lai precizi aprékinatu riska lielumu.
Palielinata riska iemesls nav zinams.

Flupentiksols nav registréts ar demenci saistitu uzvedibas trauc&jumu arstésanai.

Pasnaviba/pasnavibas domas vai slimibas gaitas kliniska pasliktinasanas

Depresija ir saistita ar paaugstinatu pasnavibas domu, paskaitgjuma un pasnavibas (pasnavniecisku
notikumu) risku. Sis risks pastav, iekams nav sasniegta nozimiga remisija. Uzlabosanas var neiestaties
dazu pirmo nedglu vai pat ilgaka laika pec arsteSanas saksSanas, tapec pacienti Iidz nozimigas remisijas
sasniegSanai riipigi jauzrauga. Vispargja kliiska pieredze liecina, ka agrina atveseloSanas posma
paSnavibas risks var palielinaties.

Art citi psihiski trauc€jumi, kuru arstéSanai ordiné flupentiksolu, var buit saistiti ar paaugstinatu
pasSnavniecisku notikumu risku. Turklat Sie trauc€jumi var kombingties ar depresiju, noritot vienlaicigi
ar depresiju ka blakusslimibu. Tapgc, arst&jot pacientiem citus psihiskus traucgumus,

jaievero tada pati piesardziba, ka arst€jot depresiju.

Pacientiem, kuriem anamnéze ir pasnavnieciski notikumi vai pirms terapijas sakSanas bijusas izteiktas
pasnavibas domas, ir lielaks pasnavibas domu vai pa$navibas méginajuma risks, un tapec arstéSanas
laika vini rapigi jauzrauga. Placebo kontrol&tos kliniskos petijumos tika petita

antidepresantu lietoSana psihisku traucgjumu arstéSanai pieaugusiem pacientiem. So pétijumu
metaanalize uzradija paaugstinatu pasnavnieciskas uzvedibas risku pacientiem, kas bija jaunaki par 25
gadiem un lietoja antidepresantus, salidzinot ar placebo lietotajiem.

Zalu lietosanas laika, Tpasi terapijas sakuma un pec devas mainas, pacienti (Ipasi augstas riska grupas
pacienti) riipigi jauzrauga. Pacienti un vinu apripétaji jabridina par nepiecieSamibu uzraudzit, vai
nenotiek kliniska pasliktinaSanas, nerodas pasSnavnieciska uzvediba vai pa$navibas domas un
neparastas uzvedibas parmainas. Vini arl jabridina, ka min&to simptomu raSanas gadijuma
nekav€joties javersas pie arsta.

Piesardziba jaievero, arst&jot porfirijas pacientus.

Paligvielas

Tabletes satur laktozes monohidratu. Sis zales nevajadz€tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu
galaktozes nepanesibu, ar Lapp laktazes deficitu vai glikozes — galaktozes malabsorbciju.

45 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaicigi lietojams piesardzigi
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Flupentiksols pastiprina alkohola sedativo iedarbibu, barbituratu un citu CNS nomierinoSo lidzeklu
efektus.

Neiroleptiskie lidzekli var palielinat vai pazeminat antihipertensivo zalu iedarbibu; guanetidina un tam
lidzigas darbibas savienojumi samazina antihipertensivo zalu efektus.
Vienlaiciga neiroleptisko Iidzek]u un litija lietoSana palielina neirotoksicitates raSanas risku.

Tricikliskie antidepresanti un neiroleptiskie lidzekli savstarpgji kavé viens otra metabolismu.

Flupentiksols var pazeminat levodopas efektus un adrenergisko lidzeklu iedarbibu.
Vienlaiciga metoklopramida un piperazina lietoSana palielina ekstrapiramidalo trauc€umu raSanas
risku.

Ar antipsihotisko lidzeklu lietoSanu saistito QT intervala pagarinaSanos var saasinat vienlaiciga citu
zalu, kas ieveérojami pagarina QT intervalu, lietoSana. Jaizvairas no §adu lidzeklu vienlaicigas
lietosanas. Pie §adam zalém pieder:

- IA un III klases pretaritmijas lidzekli (piem., hinidini, amiodarons, sotalols, dofetilids);

- dazi antipsihotiskie Iidzekli (piem., tioridazins, sertindols);

- dazi makrolidi (piem., eritromicins);

- dazi antihistamini (piem., terfenadins, astemizols);

- dazi hinolonu grupas antibiotiskie lidzekli (piem., gatifloksacins, moksifloksacins);

- pimozids;

- meflokvins.

Augstak mingtais saraksts nav pilnigs un jaizvairas arT no citu zalu, kas ieve@rojami pagarina QT
intervalu, vienlaicigas lietoSanas (piem., cisaprids, litijs).

Piesardzigi lietojamas arT zales, kas izraisa elektrolitu traucgumus, piem., tiaziddiurétiskos lidzeklus
(hipokaliémija) un zales, kas var palielinat flupentiksola koncentraciju plazma, jo tas var palielinat QT
intervala pagarinasanas risku un laundabigas aritmijas rasanas risku (skatit 4.4 apakspunktu).

4.6 Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kruti

Gritnieciba
Flupentiksola lietosana gritniecém nav nozimgjama, ja vien domajamais labums pacientei ir augstaks par
iesp€jamo risku auglim.

Jaundzimusajiem, kuru mates lietojuSas antipsihotiskos Iidzeklus (taja skaita flupentiksolu) griitniecibas
tresaja trimestr1, var bt lielaks tadu nevélamu blakusparadibu risks ka ekstrapiramidali traucgumi un/vai
partrauksanas simptomi. To stiprums un laiks, pec dzemdibam, kad tie tieck noveroti, var atSkirties. Ir
zinots par uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju, trici, miegainibu, apgritinatu elpoSanu vai baroSanas
traucgjumiem. Tapec jaundzimusie ripigi janovero.

P&tijumos ar dzivniekiem novérota reproduktiva toksicitate (skatit 5.3 apakspunktu).

Barosana ar kriiti

Ta ka flupentiksols zemas koncentracijas ir mates piena, ir maz ticams, ka, lietojot terapeitiskas devas, tas
varétu ietekmét jaundzimuso. Zidaina uznemta zalu deva ir mazaka neka 0,5% no devas ( mg/kg ), ko
lietojusi mate. Flupentiksola terapijas laika, ja tiek uzskatits par kliniski svarigu, varétu rekomendét barot
beérnu ar kriiti, tikai bérns janovero, pasi pirmas Cetras nedelas péc dzimsanas.

Fertiltate

Cilvekiem ir zinots par tadam blakusparadibam, ka hiperprolaktin€mija, galaktoreja, amenoreja,
ejakulacijas traucgjumi un erektila disfunkcija (skatit 4.8 apak$punktu). Sts blakusparadibas var
negativi ietekmét sievietes un/vai virieSa seksualo funkciju un fertilitati.
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Ja novérojama kliniski nozimiga hiperprolaktinémija, galaktoreja, amenoreja vai seksuala
disfunkcija, jaapsver devas samazinasanas (ja iesp&jams) vai terapijas partrauksanas iespgja.
Terapiju partraucot, Sie efekti izzad.

Prekliniskajos fertilitates petijumos zurkam, flupentiksola lietoSana nedaudz ietekmeja zurku matisu
grutniecibu. S1ietekme tika noverota lietojot devas, kas parsniedza kltniski lietotas devas.

4.7  Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Flupentiksolu lietojot rekomendgtajas devas, tam nepiemit miega efekts.

Tomér pacientiem, kam nozimé psihotropas zales, vispargja uzmaniba un koncentré$anas spgjas var
biit traucetas, tade] vini jabridina, ka var bt ietekm@ta vinu spgja vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibas ir pamata atkarigas no lietotas devas lieluma. To novérosanas biezums un smagums ir
izteiktaks terapijas sakuma, un tas samazinas, turpinot terapiju.

Iespgjams noverot ekstrapiramidalus trauc€jumus, 1pasi terapijas sakuma. Vairuma gadijjumu Sos
simptomus var sekmigi mazinat, samazinot devu un/vai lietojot pretparkinsona lidzeklus. Nav
ieteicama ikdienas profilaktiska pretparkinsona Iidzeklu lietoSana. Pretparkinsona lidzeklu lietoSana
nemazina tardivas diskinzijas simptomus un var tos pasliktinat. leteicama flupentiksola devas
samazinaSana vai, ja iesp&ams, terapijas partraukSana. Pastavigas akatizijas gadijuma var bit
lietderiga benzodiazepina vai propranolola lietoSana.

Noverosanas biezums nemts no literatiiras un spontaniem zinojumiem. Zemak lietoti sekojosi
apzimejumi: loti biezi (> 1/10); biezi (>1/100 Iidz <1/10); retak (>1/1 000 Iidz <1/100); reti (=1/10 000
l1dz < 1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Asins un limfatiskas sist€mas Reti Trombocitop€nija, neitropénija,
trauc&jumi leikopénija, agranulocitoze
Imiinas sist€émas traucgjumi Reti Hipersensitivitate, anafilaktiskas reakcijas
Endokrinas sistémas traucéjumi | Reti Hiperprolaktin€mija
Vielmainas un uztures Biezi Pastiprinata &stgriba, kermena masas
traucg&jumi pieaugums
Retak Samazinata &stgriba
Reti Hiperglikemija, trauceta glikozes
panesiba
Psihiskie traucgjumi Biezi Bezmiegs, depresija, nervozitate,
uzbudinajums, pazeminats libido
Retak Apjukuma stavokl]i
Nav zinams Domas par pasnavibu, pasnavnieciska
uzvediba*)
Nervu sistémas traucgjumi Loti biezi Miegainiba, akatizija, hiperkinézija,
hipokinézija
Biezi Trice, distonija, reibonis, galvassapes
Retak Tardiva diskingzija, diskinézija,
parkinsonisms, traucéta runa, krampji,
Loti reti Laundabigs neiroleptisks sindroms
Acu bojajumi Biezi Akomodacijas traucgjumi, traucéta redze
Retak Okulogiraze
Sirds funkcijas traucgjumi Biezi tahikardija, sirdsklauves,
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Reti QT intervala pagarinaSanas
kardiogramma
Asinsvadu sist€mas traucgumi Retak Hipotensija, karstuma vilni
Loti reti Venoza trombembolija
Elposanas sist€émas traucgjumi, Biezi Aizdusa
kriisu kurvja un videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Loti biezi Sausa mute

Biezi Siekalu hipersekrécija, aizcietejums,
vemsana, dispepsija, caureja
Retak Sapes vedera, slikta diiSa, gazu
uzkrasanas
Aknu un/vai zults izvades Retak Izmainiti aknu darbibas testi
sistémas traucgjumi Loti reti Dzelte
Adas un zemadas audu bojajumi | Biezi Hiperhidroze, nieze
Retak Izsitumi, fotosensitivitates reakcijas,
dermatits
Skeleta-muskulu un saistaudu Biezi Mialgija
sistémas bojajumi Retak Muskulu stivums
Nieru un urinizvades sisteémas Biezi UrinéSanas traucgjumi, urina retence
traucgjumi
Traucgjumi gritniecibas, Nav zinams Zalu lietoSanas partrauksanas sindroms
pEcdzemdibu un perinatalaja jaundzimusajiem (skat. 4.6)
perioda
Reproduktivas sisteémas Retak Ejakulacijas trauc€jumi, erekcijas
trauc€jumi un kriits slimibas traucgjumi
Reti Ginekomastija, Galaktoreja, amenoreja
Vispargji traucgjumi un reakcijas | Biezi Asténija, vajums

ievadiSanas vieta

*) Flupentiksola terapijas laika vai neilgi p&c arstéSanas partrauksanas ir zinots par pasnavibas domam

un pasnavniecisko uzvedibu (skatit 4.4 apakSpunktu).

Lidzigi ka ar citiem lidzekliem, kas pieder antipsihotisko Iidzeklu klasei, lictojot flupentiksolu reti ir
zinots par QT intervala pagarinasanos, ventrikularo aritmiju — ventrikularo fibrilaciju, ventrikularo
tahikardiju, Torsade de Pointes un peksnu, neizskaidrojamu navi (skatit 4.4 apak$punktu).

Strauji partraucot flupentiksola lietoSanu, iesp&jams novérot atcelSanas simptomus. Biezak novérotie
simptomi ir slikta d@iSa, vemsSana, anoreksija, caureja, rinoreja, sviSana, mialgija, parestézija,
bezmiegs, nemiers, trauksme un uzbudinajums. Pacientiem var noverot ari vertigo, parmainus
karstuma un aukstuma sajitu un trici. Simptomi parasti paradas 1 Iidz 4 dienas péc terapijas

partraukSanas un izztid apm&ram no 7. [idz 14. dienai.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek Ifigti zinot par

jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam:

Zalu valsts agentiira

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Talr.: +371 67078400

Fakss: +371 67078428

Timekla vietne: www.zva.gov.lv
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49 PardozéeSana

Simptomi
Miegainiba, koma, ekstrapiramidalie simptomi, krampji, Soks, hipertermija, hipotermija.

Augstaka iekskigi lietota reizes deva kliniskajos petijumos bija 80 mg un diena tika lietots Iidz 320
mg.

Ja ir bijusi zalu pardozesana, lietojot vienlaicigi ar zalem, kas ietekme sirdsdarbibu, ir zinots par EKG
izmainam, QT intervala pagarinasanos, Torsade de Pointes, sinuss arestu un ventrikularu aritmiju.

Arstesana

Javeic simptomatiska arstéSana un atbalstosa terapija. P&c iesp&jas atrak p&c iekskigas zalu lietosanas
veicama kunga skaloSana un ieteicama aktivétas ogles lietosana. Janodro$ina elpoSanas sist€mas un
sirds un asinsvadu sisttmas funkciju darbiba. Nedrikst ordiné€t adrenalinu, jo tas var izraisit
asinsspiediena pazeminasanos. Krampju noversanai ordin€ diazepamu un ekstrapiramidalo simptomu
noversanai ording biperidénu

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: neiroleptiskie lidzekli (antipsihotiskie Iidzekli), ATK kods: NO5 AFO01

Darbibas mehanisms

Flupentiksols ir tioksanténa grupas neiroleptiskais Iidzeklis.

Flupentiksols ir divu geometrisko izoméru maisijums: aktivais flupentiksols un trans(E)-flupentiksols,
attiecibas apmeram 1:1.

Neiroleptisko lidzeklu antipsihotiskais efekts ir saistits ar to spgju blok&t dopaminreceptorus, bet
iespgjams, ka tie bloke arT 5-HT (5- hidroksitriptamina) receptorus. In vitro un in vivo flupentiksolam
piemit augsta afinitate pret abiem D; dopamina un D, dopamina receptoriem, turpretim flufenazins in vivo
ir selektivaks pret D, receptoriem. Netipiskajam antipsihotiskajam lidzeklim klozapinam, tapat ka
flupentiksolam, ir vienada afinitate pret D; un D, receptoriem gan in vitro, gan in vivo.

Flupentiksolam piemit augsta afinitate pret oy- adrenoreceptoriem un 5- HT, receptoriem, lai gan zemaka
neka hlorprotiksénam, fenotiazina lielam devam un klozapinam, bet nepiemit afinitate pret holinergiskiem
muskarina receptoriem.Tam ir tikai vaja antihistaminergiska darbiba, un tas neblok€ a,- adrenoreceptorus.

Visos neiroleptisko lidzeklu aktivitates petijumos flupentiksols ir pieradijis neiroleptisko Ilidzeklu 1pasibas
(dopamina receptoru blokadi). Ir pieradita korelacija ar testiem in vivo par afinitati pret dopamina D,
receptoriem, kas veikti in vitro, un vid&jo antipsihotisko lidzeklu dienas devu.

Pettjumos ar zurkam to perioralas kustibas bija atkarigas no D; receptoru stimulacijas vai D, receptoru
populacijas blokades. Kustibas tika novérstas ar flupentiksolu. Tapat p&tijumos ar pertikiem tika pieradits,
ka orala hiperkingzija ir vairak saistita ar D; receptoru stimulaciju un mazaka méra ar D, receptoru
parmérigu jutibu. ST saistiba ir noradijums tam, ka D; receptoru aktivacija izraisa lidzigus efektus
cilvekiem, t.i. diskinéziju. Tadg] ir noderigs flupentiksola D; receptorus blokgjosais efekts.

Flupentiksols pagarina alkohola un barbituratu izraisita miega laiku pelém vienigi lielas devas, tadel
vieglajam sedativajam efektam nav kliniskas nozimes.

Lidzigi citiem neiroleptiskiem lidzekliem, flupentiksols izraisa no devas atkarigu prolaktina Itmena
seruma paaugstinasanos.

Kliniska efektivitate un drosums
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Flupentiksolam ir plass kliniskas darbibas spektrs, kas vari€ atkariba no devas.

Flupentiksolam mazas devas (1-2 mg/diend) ir antidepresiva, anksiolitiska un aktivitati paaugstinosa
iedarbiba.

5.2  Farmakokinétiskas ipasibas
Zemak mingetie dati attiecinami uz aktivo cis(Z)-izomeru.

Uzsitksanas
Pec iekskigas lietoSanas maksimala koncentracija seruma ir apméram péc 4-5 stundam. P&c iekskigas
lietosanas biologiska pieejamiba ir apmeram 40%.

Izkliede
Skietamais sadales tilpums (V) g ir apméram 14,1 L/kg.
Saistiba ar plazmas olbaltumiem ir apmeéram 99%.

Biotransformacija

Flupentiksols tiek metaboliz&ts tris galvenajos veidos- sulfoksidacijas, sanu k&zu N-dealkilacijas un
glukuronskabes konjugacijas cela. Metabolitiem nepiemit psihofarmakologiska aktivitate. Salidzinot ar
pargjiem metabolitiem, cis(Z)-flupentiksols domin€ smadzengs un citos audos.

Eliminacija

Elminacijas pusperiods (T g) ir apméram 35 stundas un vidg€jais sisteémiskais klirenss (CLs) ir apméram
0,29 L/min.

Flupentiksols galvenokart izdalas ar fece€m, bet kada dala arT ar urinu. Kad cilveékiem tika dots ar tritiju
iezim&ts flupentiksols, izdales modelis paradija, ka ekskrécija ar féc€m apmeram Cetras reizes parsniedz
urina ekskréciju.

Matém, kuras baro bérnu ar kriiti, neliels daudzums flupentiksola nokliist piena. Koncentracijas attieciba
piena pret koncentraciju seruma (piena konc./seruma konc.) vidgji ir 1,3.

Linearitate

Zalu kinétika ir lineara. Stabila stavokla Itmenis plazma tiek sasniegts apméram pec 7 dienam. Vidgji
stabila stavokla Iimenis tiek sasniegts, iekSkigi lictojot 5 mg flupentiksola vienu reizi diena, un ir
apmeram 1,7 ng/ml (3,9 nmol/l).

Gados vecaki pacienti
Farmakokingtiskie p€ffjumi nav veikti gados vecakiem pacientiem. Tomer lidzigi ka radniecigas
tioksanténa grupas zalém zuklopentiksolam, farmakokingtiskie parametri ir atkarigi no pacienta vecuma.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem
Balstoties uz eliminaciju raksturlielumiem var secinat, ka pacientiem ar samazinatu nieru funkciju
nemetaboliz&tas zales neietekmé seruma limeni.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Nav datu.

Farmakokinétiska /Farmakodinamiska attieciba

Minimala (t.i.koncentracija, kas izmérita 1si pirms devas lietoSanas) seruma (plazmas) koncentracija 1-3
ng/ml (2-8 nmol/l) ir ieteicama ka pamats uzturoSajai arst€Sanai Sizofrénijas pacientiem ar viegli 1idz
meéreni izteiktu slimibu.

5.3  Prekliniskie dati par droSumu

Akiita toksicitate
Flupentiksolam ir neliela akita toksicitate.
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Hroniska toksicitate
Flupentiksola hroniskas toksicitates petijumi nav veikti.

Reproduktiva toksicitate
Fertilitates petijumos zurkam, flupentiksola lietoSana nedaudz ietekméja zurku matisu griitniecibu. St
ietekme tika noverota lietojot devas, kas parsniedza kliniski lietotas devas.

P&tfjumos ar dzivniekiem pelem, Zurkam un truSiem netika noverota teratogéna iedarbiba. Tadas
embriotoksiskas iedarbibas ka paliclinats augla zaudéSanas skaits/ palielinats uzsiikSanas skaits vai
aborti zurkam un trusiem tika noveroti lietojot devas, kas ir matei toksiskas.

Kancerogenitate

Flupentiksols nav kancerogens.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Betadeks,

Laktozes monohidrats,
Kukuriizas ciete,
Hidroksipropilmetilceluloze,
Mikrokristaliska celuloze,
Natrija kroskarmeloze,
Talks,

Hidrogenéta augu ella,
Magnija stearats.

Apvalks un krasviela (0,5 mg & 1 mg):
Dalgji hidrolizéts polivinilspirts,
Titana dioksids (E171),

Makrogols / PEG 3350

Talks

Dzeltenais dzelzs oksids (E 172)
Makrogols / PEG 6000.

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Zalém nav nepieciesami ipasi uzglabasanas apstakli.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna traucins ar bérniem neatveramo vacinu pa 50 vai 100 apvalkotajam
tabletem

Skriivejama augsta blivuma polietiléna traucina aizdare ir berniem griiti atverama.
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Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
6.6 IpaSi bridinajumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK-2500, Valby

Danija

Tel: +45 3630 1311

Fakss: +45 3630 1940

E-pasts: information@Ilundbeck.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)
0,5 mg:
1mg:

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

2013.gada janijs
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