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ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
Truxal 25 mg apvalkotas tabletes
Truxal 50 mg apvalkotas tabletes
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Truxal 25 mg: katra tablete satur 25 mg hlorprotikséna hidrohlorida (Chlorprothixeni
hydrochloridum).
Truxal 50 mg: katra tablete satur 50 mg hlorprotikséna hidrohlorida (Chlorprothixeni
hydrochloridum).

Paligvielas: laktoze

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete (tablete).
25 mg Apalas, bikonveksas, tumsi briinas, apvalkotas tabletes.
50 mg Ovalas, bikonveksas, tumsi briinas, apvalkotas tabletes.
4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Sizofrénija un citas psihozes.
4.2 Devas un lietoSanas veids
Pieaugusiem
Devas japieméro individuali atkariba no pacienta stavokla. Arsté8anas sakuma, galvenokart,
ordin€ mazas devas, kuras pakapeniski palielina 1idz optimalajam limenim tik strauji, cik
vien iesp&jams atbilstosas atbildes reakcijas panaksanai.
Sizofi-énija un citas psihozes.
Sakuma ordine pa 50-100 mg/diena, pakapeniski palielinot Iidz optimalajam Iimenim.
Optimala zalu deva parasti ir 300 mg/diena, bet atseviskos gadijumos var biit nepiecieSams
lidz pat 1200 mg/diena.

Uzturosa deva parasti ir 100-200 mg/diena.

Ta ka zaleém piemtt sedativa iedarbiba, lietota zalu deva jasadala, diena lietojot mazaku devu,
un vakara lietojot lielaku zalu devu.

Geriatrija
Japiemero katram pacientam individuali, robezas no 15-90 mg/diena.

Pediatrijas pacienti
Nav ieteicams lietot bérniem.
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Pacientiem ar traucétu nieru darbibu
Devas ieteicams riipigi piemérot un, ja iespgjams, noteikt zalu Itmeni asins.

Pacientiem ar traucétu aknu darbibu
Devas ieteicams riipigi piemérot un, ja iespgjams, noteikt zalu Itmeni asins.

LietoSanas veids
Tabletes janorij, uzdzerot tideni.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no zalu sastavdalam (skatit apakSpunktu
6.1).

Cirkulatorais kolapss, jebkada iemesla apzinas nomakums (piemé&ram, alkohola, barbituratu
vai opiatu intoksikacija), koma.

Lidzigi ka ar citam zalém, kas pieder pie antipsihotisko lidzeklu grupai, hlorprotikséns var
izraisit QT intervala pagarinasSanos. Pastavigi pagarinats QT intervals var palielinat
laundabigas aritmijas rasanas risku. Tade]l Truxal lietojams piesardzigi pacientiem ar
kardiovaskulariem traucgjumiem slimibas veésturé (pieméram, ievérojama bradikardija (< 50
sitieni mintit€), nesen bijis aklits miokarda infarkts, nekompenseti sirdsdarbibas traucgjumi,
sirds hipertrofija, vai sirds aritmija kas arstéta ar [A vai III klases antiaritmijas lidzekliem) un
pacientiem ar ventrikularo aritmiju vai Torsade de Pointes slimibas vesturg.

Truxal lietoSana ir kontrindicéta pacientiem ar zinamu nekorigétu hipokali€miju un zinamu
nekorigétu hipomagniémiju.

Truxal lietoSana, piedevam, ir kontrindic€ta pacientiem ar iedzimtu pagarinata QT intervala
sindromu vai pacientiem ar zinamu dzives laika iegiitu pagarinatu QT intervalu (QT virs 450
msec virieSiem un 470 msec sievietem).

Truxal lietoSana kontrindic€ta pacientiem, kas vienlaicigi lieto zales, kas ievérojami pagarina
QT intervalu (skatit apakspunktu 4.5).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Iesp&jama jebkura neiroleptiska Iidzekla izraisita Jaundabiga neiroleptiska sindroma attistiba
(hipertermija, muskulu stivums, apzinas aptumsoSanas, autonomas nervu sist€émas
nestabilitate). lespgjamo risku palielina vairaki potencialie izraisitaji. Pacientiem ar ieprieks
noverotiem organiskiem smadzenu bojajumiem, garigu aizturi, launpratigu alkohola un
opiatu lietoSanu ir palielinata letalu iznakumu iesp&jamiba.

ArstéSana: Japartrauc neiroleptisko lidzek]u lietoSana. Javeic simptomatiska arstéSana un
vispargjie atbalstoSie pasakumi.

Var izmantot dentrolénu un bromkriptinu.

Simptomus var novérot vél vairak ka ned€lu pec iekskigi lietojamo neiroleptisko lidzeklu
lietoSanas partrauksanas.

Pacientiem ar tadu retu stavokli ka seklu prieksgjo kaktu un slegto kaktu iesp&jamas akiitas
glaukomas lekmes, ko izraisa zili$u dilatacija.

Sakara ar Jaundabigas aritmijas rasanas risku, hlorprotikséns lietojams piesardzigi pacientiem
ar kardiovaskularu saslim$anu slimibas vésturé vai pagarinatu QT intervalu gimenes slimibas
vesture,
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Pirms terapijas obligati veicama EKG. Hlorprotikséna lietosana kontrindicéta, ja QT intervals
sakumpunkta ir lielaks par 450 msec virieSiem un lielaks par 470 msec sievietem (skatit
apakSpunktu 4.3). Terapijas laika nemot veéra katra pacienta individualos raditajus jaapsver
EKG nepiecieSamiba. Terapijas laika, deva samazinama, ja QT intervals pagarinats un
terapija partraucama, ja QT intervals ir >500ms.

Ieteicams periodiski veikt elektrolitu noveroSanu.
Jaizvairas no citu antipsihotisko lidzeklu vienlaicigas lietoSanas (skattt apakSpunktu 4.5).

Lidzigi ka citus neiroleptiskos Iidzeklus, hlorprotikséns piesardzigi jalieto pacientiem ar
organisku smadzenu bojajumu, krampjiem slimibam un progresgjosam aknu, nieru un
kardiovaskularam slimibam, ka arT pacientiem ar myastenia gravis un labdabigu prostatas
hipertrofiju.

Lidzigi ka aprakstits citiem psihotropajiem Ilidzekliem, ar1 hlorprotikséns var izmainit
insulina un glikozes reakcijas diab&ta pacientiem, tap€c viniem piemérojama pretdiab&ta
terapija.

Pacienti, kas zales lieto ilgstosi, it Tpasi lielas devas, rlipigi janovero un periodiski janoverte
vinu stavoklis, lai attiecigi varétu izlemt par uzturosas devas samazinasanu.

Saistiba ar antipsihotisko lidzeklu lietoSanu sanemti zinojumi par venozas trombembolijas
(VTE) gadijumiem. Pacientiem, kurus arst€ ar antipsihotiskiem Iidzekliem, biezi m&dz bt
iegltie VTE riska faktori. Tap&c pirms arstéSanas sakSanas ar hlorprotiksénu un tas laika
janosaka visi iesp&jamie VTE riska faktori un javeic profilaktiski pasakumi.

Gados vecaki pacienti

Cerebrovaskulari gadijumi

Randomizéta 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 iespgja
nav izslégta lietojot citus antipsihotiskos Iidzeklus vai tos lietojot citds pacientu grupas.
Hlorprotikséns lietojams piesardzigi pacientiem ar palielinatu triekas rasanas risku.

Gados vecaki pacienti ir vairak paklauti ortostatiskas hipotensijas rasanas riskam.

Palielinata mirstiba vecakiem cilvékiem ar demenci

Divu lielu novérojumu pétijumu dati liecinaja par nedaudz palielinatu mirstibas risku gados
vecakiem cilvékiem ar demenci, kas tika arstéti ar antipsihotiskiem lidzekliem, salidzinot ar
tiem, kas antipsihotiskos Iidzeklus nesane@ma. Nav pietickamu datu, lai precizi aprékinatu
riska lielumu. Palielinata riska iemesls nav zinams.

Hlorprotikséns nav registréts ar demenci saistitu uzvedibas traucéjumu arstésanai.

Paligvielas:
Zales satur laktozes monohidratu. Sis zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu
galaktozes nepanesibu, ar Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Zalu kombindcijas, kad nepiecieSama piesardziba

Hlorprotikséns var pastiprinat alkohola sedativo iedarbibu, un babituratu un citu CNS
depresantu efektus.



Saskanots ZVA 11.01.2010.

Neiroleptiskie Iidzekli var palielinat vai samazinat antihipertensivo zalu iedarbibu;
guanetidina un tam lidzigas darbibas zalu antihipertensiva iedarbiba tiek samazinata.
Vienlaiciga neiroleptisko Iidzeklu un litija lietoSana palielina neirotoksicitates rasanas risku.
Tricikliskie antidepresanti un neiroleptiskie Iidzekli savstarp&ji inhib& viens otra
metabolismu.
Hlorprotikséns var samazinat levodopas un adrenergisko zalu efektus un pastiprinat
antiholinergisko efektu.
Vienlaiciga metoklopramida un piperazina lietoSanas palielina ekstrapiramidalo traucgjumu
raSanas risku.
Hlorprotikséna antihistaminergiskais efekts var samazinat vai likvidét alkohola/disulfirama
reakcijas.
Ar antipsihotisko Iidzeklu lietoSanu saistito QT intervala pagarinasanos var saasinat
vienlaiciga citu zalu, kas ieve€rojami pagarina QT intervalu, lietoSana. Jaizvairas no $adu
lidzeklu vienlaicigas lietosanas (skatit apakSpunktu 4.3). Pie $adam zalém pieder:
- JA un III klases pretaritmijas Iidzekli (piem., kvinidini, amiodarons, sotalols,
dofetilids);
- dazi antipsihotiskie lidzekli (piem., tioridazins);
- dazi makrolidi (piem., eritromicins);
- dazi antihistamini (piem., terfenadins, astemizols);
- dazi kvinolonu grupas antibiotiskie Iidzekli (piem., gatifloksacins, moksifloksacins).

Augstak mingtais saraksts nav pilnigs un jaizvairas ar no citu zalu, kas ievérojami pagarina
QT intervalu, vienlaicigas lietoSanas (piem., cisaprids, litijs).
Piesardzigi lietojamas ar1 zales, kas izraisa elektrolitu trauc&jumus, piem., tiazidediurétiskos
lidzeklus (hipokali€mija) un zales, kas var palielinat hlorprotikséna koncentraciju plazma, jo
tas var palielinat QT intervala pagarinasanas risku un laundabigas aritmijas rasanas risku
(skattt apakSpunktu 4.3).

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Kliniska pieredze par zalu lietoSanu griitniecem ir ierobezota.

Hlorprotiksénu nedrikst nozimét gritniecém, ja vien potencialais ieguvums pacientei
neatsver teorétiski iesp&jamo risku auglim.

Jaundzimusajiem, kuru mates tika arstétas ar neiroleptiskajiem lidzekliem v&lina griitniecibas
perioda vai dzemdibu laika, novéroja tadas intoksikacijas pazimes ka letargiju, trici un
paaugstinatu uzbudinamibu, ka ar1 vini san€ma zemu novertejumu p&c Apgaras skalas.

Reproduktivas toksicitates petijumi dzivniekiem neliecinaja par paaugstinatu augla bojajumu
risku vai kaitigu ietekmi uz reproduktivajiem procesiem.

Zidisana

Ta ka mates piena hlorprotikséns tika konstatgts nieciga daudzuma, ir maz ticams, ka lietojot
terapeitiskas devas, tiks ietekméts bérns. Deva, ko sanem beérns, ir apméram 2% attieciba pret
mates sanemto dienas devu. Ja klmiski nepiecieSams, hlorprotikséna terapijas laika var
turpinat barot bernu ar kriiti, un $aja laika ieteicams b&rnu riipigi noverot, it Ipasi pirmas 4
nedgélas péc dzemdibam.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Truxal ir sedativs lidzeklis.

Pacientiem, kam nozimé psihotropo zalu lieto$anu, vispargja uzmaniba un koncentrésanas
sp&jas var biit traucetas tade€] vini jabridina, ka var biit ietekméta vinu sp&ja vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
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4. 8 Nevelamas blakusparadibas

Noverotas blakusparadibas parsvara ir atkarigas no devas. To biezums un nopietniba ir
izteiktaka terapijas sakuma un izziid turpinot terapiju.

Iesp&jams novérot ekstrapiramidalas reakcijas, 1pasi terapijas sakuma. Vairuma gadijumu S$is
blakusparadibas var kontrolét samazinot devu un/vai lietojot pretparkinsona Iidzeklus.
Pretparkinsona Iidzeklu lietoSana profilaksei nav ieteicama. Pretparkinsona Iidzeklu lietosana
nemazina tardivo diskin€ziju un var to pastiprinat. leteicama devas samazinasana vai, ja
iesp&jams, hlorprotikséna terapija partraucama. Ja akatizija nemazinas, benzodiazepina vai
propranolola lietoSana var€tu biit lietderiga.

Biezumi ir apziméti vadoties pé€c literatliras avotiem un spontaniem zinojumiem. Lietoti
sekojosi apzim&jumi:

Loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 lidz < 1/10); retak (>1/1 000 lidz < 1/100); reti (=1/10 000
lidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000); nav zinams (nevar noteikt pec pieejamajiem datiem).

Sirds funkcijas traucgjumi Biezi Tahikardija, palpitacija
Reti QT intervala pagarinasanas
kardiogramma
Asins un limfatiskas sist€mas Reti Trombocitopénija, neitropénija,
trauc€jumi leikopénija, agranulocitoze
Nervu sistémas traucgjumi Loti biezi Miegainiba, reibonis
Biezi Distonija, galvassapes
Retak Tardiva diskingzija,
parkinsonisms, krampji, akatizija
Loti reti Laundabigais neiroleptiskais
sindroms
Acu slimibas Biezi Akomodacijas traucgjumi,
neskaidra redze
Retak Okulogiraze
Respiratoras, kriiSu kurvja un Reti Dispnoja
videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Loti biezi Sausa mute, pastiprinata sickalu
izdali8anas
Biezi Aizcietejumi, dispepsija, slikta
disa
Retak Vemsana, caureja
Nieru un urincelu trauc€jumi Retak Uring€$anas traucgjumi, urina
retence
Adas un zemadas audu bojajumi | Biezi Hiperhidroze
Retak Izsitumi, prurits, fotosensitivitates
reakcija, dermatits
Skeleta-muskulu un saistaudu Biezi Mialgija
sist€mas bojajumi
Retak Musku]u stivums
Endokrinas sistémas traucgjumi | Reti Hiperprolaktinémija
Metabolisma un baroSanas Biezi Pastiprinata &stgriba, kermena




Saskanots ZVA 11.01.2010.

traucgjumi masas pieaugums
Retak Samazinata estgriba, kermena
masas samazinasanas
Reti Hiperglikémija, traucéta glikozes
panesiba
Asinsvadu sisteémas traucgjumi Retak Hipotenzija, karstuma vilni
Loti reti Venoza trombembolija
Vispargji traucéjumi un reakcijas | Biezi Ast€nija, vajums
ievadiSanas vieta
Imunas sist€émas traucgjumi Reti Pastiprinata jutiba, anafilaktiskas
reakcijas
Aknu un/vai Zultscelu traucgjumi | Retak Izmainiti aknu funkciju testi
Loti reti Dzeltena kaite
Reproduktivas sistémas un kriits | Retak Ejakulacijas trauc€jumi, erekcijas
slimibas disfunkcija
Reti Ginekomastija, galaktoreja,
amenoreja
Psihiskie traucgjumi Biezi Bezmiegs, nervozitate,
uzbudinajums, pazeminats libido

Lidzigi ka ar citiem Iidzekliem, kas pieder antipsihotisko Iidzeklu klasei, lietojot
hlorprotiksénu reti ir zinots par QT intervala pagarinasanos, ventrikularo aritmiju —
ventrikularo fibrilaciju, ventrikularo tahikardiju, Torsade de Pointes un péeksnu,
neizskaidrojamu navi (skatit apakSpunktu 4.4).

Strauja hlorprotikséna lictoSanas partraukSana var izraisit partrauk$anas simptomus. Biezak
noveérotie simptomi ir slikta dGi§a, vemsana, anoreksija, caureja, rinoreja, svisana, mialgija,
parestéze, bezmiegs, nemiers, trauksme un uzbudinajums. Pacientiem var noverot ar1 vertigo,
parmainus siltuma un aukstuma vilpus un trici. Simptomi parasti paradas 1 1idz 4 dienu laika
p&c partrauk$anas, un mazinas péc 7 lidz 14 dienam.

4.9 Pardozésana

Simptomi
Miegainiba, koma, konvulsijas, Soks, ekstrapiramidalie simptomi, hiper- vai hipotermija.
Smagos gadijumos var biit nieru darbibas traucgjumi.

Ja ir bijusi zalu pardoze€sana, lietojot vienlaicigi ar zalém, kas ietekme sirdsdarbibu, ir zinots
par EKG izmaipam, QT intervala pagarinasanos, Torsade de Pointes, sirds arestu un
ventrikularu aritmiju.

Arstesana

Arstelana ir simptomatiska un atbalsto$a. Pec iekSkigas lietoSanas cik atri vien iesp&ams
javeic kunga skalosanas un var lietot aktivéto ogli. Javeic elpoSanas sistémas un sirds un
asinsvadu sisteémas darbibu atbalstosie pasakumi. Nedrikst lietot epinefrinu (adrenalinu), jo
tas var izraisit asinsspiediena samazinasanos. Krampjus var arstét ar diazepamu un
ekstrapiramidalos simptomus ar biperidénu.
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Deva no 2,5 lidz 4 g var but letala, be&rniem letala var bit deva 4 mg/kg. Pieaugusais tika
izdzivojis pec 10 g lietosanas, 3 gadigs berns pec 1000 mg lietosanas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: antipsihotiskie lidzekli — tioksanténa atvasinajumi
ATK kods: N 05 AF 03

Darbibas mehanisms

Hlorprotiksens ir tioksanténu grupas neiroleptiskais Iidzeklis.

Neiroleptisko Iidzeklu antipsihotiskais efekts ir saistits ar to dopaminus receptoru blok&joso
iedarbibu, bet ir arl iesp&jams, ka tas piedalas 5-HT (5-hidroksitriptamina) receptoru
blokadg. /n vivo hlorprotikséns uzradija lielu aktivitati attieciba pret abiem dopamina D; un
dopamina D, receptoriem.

Hlorprotiks€nam piemtt augsta afinitate pret a,-adrenoreceptoriem un 5-HT, receptoriem un
ta atbilst augstu devu fenotiazina, levomepromazina, hlorpromazina un tioridazina
aktivitatei, ka arT atipiska neiroleptiska lidzekla klozapina aktivitatei. Tapat tam piemit
augsta afinitate pret histamina (H;) receptoriem, kas ir Iidziga difenhidraminam un
hlorprotiksénam, ka arT augsta afinitate pret holinergiskajiem muskarina receptoriem.
Hlorprotikséna saistibas ar receptoriem profils ir loti [1dzigs klozapinam, lai gan tam piemit
10 reizes lielaka afinitate pret dopamina receptoriem.

Hlorprotiksénam tika pieradits augsts neiroleptiskais potencials visos neiroleptisko lidzeklu
aktivitates (dopaminu receptoru blokades) petijumos. Tika pieradita korelacija starp
pétijumiem in vivo modelos, afinitati pret dopamina D, saistibas veidoSanos in vitro un
vidgjo, iekskigi lietojamo neiroleptisko Iidzeklu dienas devu.

Kliniska efektivitate
Kliniski hlorprotikséns ir plasa spektra augstu devu (zemas potences) sedativs neiroleptisks
lidzeklis ar plasu indikaciju spektru.

Lietojot klinikas, hlorprotikséns atviegloja vai noveérsa trauksmes, manijas, psihomotora
uzbudinajuma, nemiera un bezmiega simptomus, ka ari halucinacijas, paranojas un citus
psihozu simptomus. Loti neliela ekstrapiramidalo simptomu (apméram 1%) un tardivas
diskinézijas (apméram 0,05%) sastopamiba (no 11487 pacientiem) liecinaja, ka Truxal var
labi izmantot psihozu pacientu uzturo$aja terapija, jo tas ir labi piem&rojams.

Hlorprotikséna zemam devam piemit antidepresanta iedarbiba, ko parasti izmanto psihisko
slimibu, kam raksturigas trauksme-depresija-nemiers, arst€Sanai; tiek atviegloti art pavadoSie
psihosomatiskie simptomi.

Hlorprotikséns neizraisa pieraSanu, atkaribu vai toleranci. Tadgjadi hlorprotikséns ir labi
piemérots abu, gan psihotisku stavoklu, gan plasa spektra psihisku slimibu arstéSanai.
Turklat, hlorprotikséns potenc€ pretsapju lidzeklu iedarbibu, tam pasam piemit pretsapju
efekts un atipruriginoza un pretvemsanas tpasibas.

5.2 Farmakokinétiskas 1pasibas
Absorbcija
Pec iekskigas lietoSanas maksimalais ITmenis plazma ir apm&ram péc 2 stundam (robezas no

0,5 Iidz 6 stundam). Vidgja biologiska pieejamiba ir apméram 12% (robezas no 5-32%).

Sadale
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Skietamais sadales tilpums (Vq)p ir apméram 15,5 1/kg. Saistiba ar plazmas olbaltumvielam ir
apméram 99%.
Hlorprotikséns $k&rso placentaro barjeru.

Biotransformacija

Hlorprotikséna metabolisms, galvenokarts, notiek sulfoksidacijas cela un ar sanu k&zu N-
demetilaciju. Mazaka mera notiek arT gredzena hidroksilacija un N-oksidacija.
Hlorprotikséns noklust zulti, to neliela daudzuma konstatg arT enterohepatiskaja cirkulacija.
Ta metabolitiem nepiemit neiroleptiska aktivitate.

Elimindacija

Eliminacijas pusperiods (T, p) ir apméram 16 stundas (robezas no 4-33 stundam). Vidg&jais
sisteémiskais klirenss (Clg) ir apméram 1,2 1/min.

Hlorprotikséns izdalas ar fekalijam un urinu.

Matém, kas baro b&rnu ar kriiti, neliels hlorprotikséna daudzums tika konstatéts piena.
Sievietém attieciba konc. piena/konc. seruma varié starp 1,2 un 2,6.

Nav starpibas vai plazmas koncentracija vai eliminacijas laika, ja to nosaka kontroles grupa
vai alkoholikiem, vai atskurbSanas laika, vai akiitas saindéSanas laika.

Gados veci pacienti
Dati nav pievienoti.

Aknu darbibas traucejumi
Dati nav pievienoti.

Nieru darbibas traucéjumi
Dati nav pievienoti.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Akdita toksicitate

Hlorprotiks€énam ir zema akiita toksicitate.

Hroniskas toksicitates pétijumi neliecinaja par hlorprotikséna toksicitati, lietojot to
terapeitiskas devas.

Pamatojoties uz reproduktivas toksicitates péetfjumu datiem, nav pamata IpaSam
uztraukumam par hlorprotikséna lietoSanu sievieteém reproduktiva vecuma.

Hlorprotikséns klinikas tiek lietots kops 1959. gada.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:
kartupelu ciete,

laktozes monohidrats,
kopovidons,

glicerins (85%),
mikrokristaliska celuloze,
natrija kroskarmeloze,
talks,

magnija stearats.
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Apvalks: Opadry OY-S-9478 briins (hidroksipropilmetilceluloze, melnais dzelzs oksids E
172, sarkanais dzelzs oksids E 172, polietilenglikols 400, titana
dioksids E 171).
6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks

5 gadi.
Uzglabasanas laiks noradits uz katra iepakojuma.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
6.5 Iepakojuma veids un saturs
25 mg pa 100 tabletem iepakotas polipropiléna traucina un augsta blivuma polietilena
traucina.
50 mg pa 50 tabletem iepakotas polipropiléna traucina un augsta blivuma polietiléna

traucina.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavo§anu
lietoSanai

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
DK-2500 Copenhagen
Danija
Parstavnieciba
SIA Lundbeck Latvia
Kleistu iela 24
LV - 1067 Riga
8. REGISTRACIJAS NUMURS
25 mg: 98 — 0671
50 mg: 98 — 0672
9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

1998.gada aprilis/ 20.04.2004/ 16.06.2009

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



2009.gada decembris
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