CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Chloropernazinum, 10 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 10 mg prochloroperazyny dimaleinianu (Prochlorperazini dimaleas).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 69,8 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Zapobieganie oraz leczenie nudnosci i wymiotow, Zawroty gtowy w zespole Meniere’a i w zapaleniu
btednika. Krotkotrwate, wspomagajace leczenie Igku.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne

Dorosli

W zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom - 5 do 10 mg 2 lub 3 razy na dobg; W leczeniu nudnosci i
wymiotéw - na poczatku 20 mg; w razie koniecznosci po uptywie 2 godzin dodatkowo 10 mg.
Krotkotrwate leczenie wspomagajace Igku - poczatkowo 15 do 20 mg na dob¢ w dawkach
podzielonych. W razie konieczno$ci mozna dawke¢ zwigkszy¢ maksymalnie do 40 mg na dobeg,
podawana w dawkach podzielonych.

Leczenie zawrotow glowy w zespole Meniere’a - 5 mg 3 razy na dobg; W razie konieczno$ci mozna
zwigkszy¢ dawke leku do 30 mg na dobg. Po kilku tygodniach dawk¢ mozna stopniowo zmniejszy¢
do 5-10 mg na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku powinni otrzymywa¢ zmniejszone dawki prochloroperazyny i nalezy
ich doktadnie obserwowaé ze wzgledu na sklonnos¢ do objawow parkinsonizmu polekowego.
Objawy te sa czgsto nieodwracalne 1 nie sa podatne na leczenie.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na prochloroperazyng lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.



4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ stosowania prochloroperazyny u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby, choroba Parkinsona, niedoczynnos$cia tarczycy, niewydolnoscia serca, guzem
chromochlonnym rdzenia nadnerczy, miastenia, przerostem gruczotu krokowego. Nalezy unikad
stosowania tego produktu leczniczego u pacjentow, o ktorych wiadomo, ze sa nadwrazliwi na
fenotiazyny, oraz u pacjentoéw z jaskra z waskim katem przesaczania w wywiadzie lub u pacjentéw z
agranulocytoza.

Wymagane jest $ciste monitorowanie u pacjentow z padaczka lub drgawkami w wywiadzie,
poniewaz pochodne fenotiazyny moga obniza¢ prog drgawkowy.

Ze wzgledu na doniesienia dotyczace mozliwosci rozwinigcia si¢ agranulocytozy, nalezy okresowo
kontrolowa¢ pelna morfologi¢ krwi. Wystapienie objawdw zakazenia lub goraczki o niewyjasnione;j
przyczynie moze Wskazywacé na zaburzenia sktadu krwi (patrz punkt 4.8) i moze wymagaé pilnej
interwencji hematologicznej.

Nalezy bezwzglednie przerwaé leczenie w przypadku goraczki o niewyjasnionej przyczynie,
poniewaz moze by¢ objawem ztosliwego zespotu neuroleptycznego (blados¢ powtok, hipertermia,
zaburzenia ze strony ukladu autonomicznego, zaburzenia §wiadomosci, zwigkszone napigcie mig§ni
szkieletowych). Objawy zaburzen ze strony uktadu autonomicznego, takie jak poty i wahania
ci$nienia krwi moga poprzedza¢ wystapienie hipertermii i moga stanowi¢ wczesne sygnaly
ostrzegawcze. Pomimo, ze ztosliwy zespot neuroleptyczny moze wystapi¢ na podtozu idiosynkrazji,
czynnikami predysponujacymi do jego wystapienia sa odwodnienie i choroba organiczna mozgu.

Objawy naglego odstawienia prochloroperazyny, takie jak nudno$ci, wymioty i bezsennos¢,
obserwowano bardzo rzadko. Po naglym zaprzestaniu stosowania duzych dawek neuroleptykow,
moze rowniez wystapi¢ nawrdt dolegliwosci. Nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ rozwinigcia sig
zaburzen czynnosci uktadu pozapiramidowego, dlatego zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku.

Tak jak w przypadku innych neuroleptykéw, wydtuzenie odstgpu QT podczas leczenia
prochloroperazyna obserwowano bardzo rzadko (patrz punkt 4.8). Przed rozpoczgciem leczenia
produktem Chloropernazinum nalezy bardzo starannie rozwazy¢ ryzyko wzgledem korzysci.
Pacjenci z czynnikami ryzyka arytmii komorowych (np. choroba serca, zaburzenia metaboliczne,
takie jak hipokaliemia, hipokalcemia czy hipomagnezemia, niedozywienie, uzaleznienie od alkoholu,
rownoczesna terapia innymi lekami, o ktorych wiadomo, ze moga wydtuza¢ odstgp QT), powinni by¢
$cisle monitorowani (parametry biochemiczne 1 EKG), zwtaszcza w poczatkowej fazie leczenia.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia nadwrazliwo$ci na $wiatlo pacjentom nalezy zaleci¢ unikanie
ekspozycji na promienie stoneczne.

Aby zapobiec wystapieniu alergii skornych u osob, ktore maja czgsto do czynienia z produktami
zawierajacymi pochodne fenotiazyny, nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na unikanie bezposredniego
kontaktu leku ze skora (patrz punkt 4.8).

U pacjentow w podesztym wieku lek nalezy stosowaé ostroznie, w szczegolnosci podczas bardzo
goracej lub bardzo chtodnej pogody (ryzyko wystapienia hipertermii i hipotermii). Pacjenci
w podesztym wieku sa szczegdlnie narazeni na wystapienie ortostatycznych spadkow cisnienia krwi.



Prochloroperazyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow w podesztym wieku, ze wzgledu na ich
wicksza wrazliwos¢ na leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy. W zwiazku z czym, zalecane
jest stosowanie u tych pacjentow mniejszych dawek leku. U pacjentéw W podesztym wieku istnieje
zwigkszone ryzyko rozwoju polekowego parkinsonizmu podczas dtuzszego stosowania. Nalezy
zwroci¢ rowniez uwage na to, aby wlasciwie rozrézni¢ objawy niepozadane dziatania produktu
Chloropernazinum, np. ortostatyczne spadki cisnienia od podobnych objawéw wynikajacych z
choroby podstawowej.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z dziedziczna nictolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy podawac adrenaliny pacjentom po przedawkowaniu produktu Chloropernazinum (patrz
punkt 4.9).

Hamujace dzialanie neuroleptykéw na osrodkowy uklad nerwowy moze by¢ nasilone (addytywnie)
przez alkohol, barbiturany i inne leki sedatywne. Moze rowniez wystapi¢ depresja oddechowa.

Leki antycholinergiczne moga zmniejsza¢ przeciwpsychotyczne dziatanie neuroleptykoéw, natomiast
stabe dzialanie antycholinergiczne neuroleptykéw moze by¢ nasilone przez inne leki
antycholinergiczne, prowadzac do zapar¢, udaru cieplnego, itd.

Niektore leki wpltywaja na wchianianie neuroleptykow: leki zobojetniajace, leki przeciw
parkinsonizmowi oraz lit.

W  sytuacji, gdy wymagane jest leczenie objawdw pozapiramidowych wywolanych przez
neuroleptyki, w pierwszej kolejno$ci nalezy zastosowaé antycholinergiczne leki przeciw
parkinsonizmowi (nie lewodopg), gdyz neuroleptyki antagonizuja dziatanie agonistow receptorow
dopaminowych przeciw parkinsonizmowi.

Duze dawki neuroleptykow zmniejszaja odpowiedz na leki hipoglikemizujace, ktérych dawki w
takich sytuacjach nalezy zwigkszy¢.

Neuroleptyki moga nasila¢ dziatanie hipotensyjne wigkszosci lekow przeciwnadcisnieniowych,
zwlaszcza blokerow receptorow alfa.

Dziatanie niektorych lekow moze by¢ zablokowane przez neuroleptyki bedace pochodnymi
fenotiazyny. Do lekow tych naleza: amfetamina, lewodopa, klonidyna, guanetydyna, adrenalina.

Obserwowano klinicznie nieistotne zwigkszenie lub zmniejszenie st¢zenia w osoczu wielu lekow,
np. propranololu czy fenobarbitalu.

Jednoczesne podanie deferoksaminy 1 prochloroperazyny wywolywato przejSciowa encefalopatig
metaboliczna, charakteryzujaca si¢ utrata przytomnosci na 48-72 godzin.

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia arytmii podczas jednoczesnego stosowania neuroleptykéw z
lekami, ktore wydtuzaja odstep QT, w tym z niektorymi lekami przeciwarytmicznymi,
przeciwdepresyjnymi i innymi lekami przeciwpsychotycznymi (patrz punkt 4.8).

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia agranulocytozy podczas stosowania neuroleptykow z lekami



hamujacymi czynno$¢ szpiku kostnego, takimi jak karbamazepina czy niektore antybiotyki i
cytostatyki.

Istnieja rzadkie doniesienia o neurotoksycznosci u pacjentow leczonych jednoczes$nie neuroleptykami
i litem.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma wystarczajacych danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania prochloroperazyny
W ciazy. Sa dane wskazujace na szkodliwy wplyw prochloroperazyny na ciaz¢ u zwierzat. Produkt
Chloropernazinum nie powinien by¢ stosowany w ciazy chyba, ze jest lekiem niezbednym.
Neuroleptyki moga czasami wydtuza¢ okres porodu i w takich sytuacjach ich podawanie nalezy
wstrzymacé do czasu, kiedy nastapi rozszerzenie szyjki macicy do 3-4 cm. Prawdopodobne dziatania
niepozadane na noworodka to letarg, paradoksalna nadpobudliwo$¢, drzenia i1 niski wynik w skali
Apgar.

Karmienie piersia
Fenotiazyny moga przenika¢ do mleka, dlatego nalezy przerwac karmienie piersig na czas leczenia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Nalezy uprzedzi¢ pacjentdw o uczuciu sennosci podczas pierwszych dni leczenia oraz odradzi¢ w tym
okresie prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Wymienione ponizej dzialania niepozadane podzielono wedtug czgstosci wystgpowania oraz zgodnie
z klasyfikacja uktadow i narzadéw MedDRA.

Czgstos¢ wystepowania okreslono nastgpujaco:

- bardzo czgsto (>1/10)

- czesto (>1/100 do <1/10)

- niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

- rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

- bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Ogolnie, objawy niepozadane wystepuja z mala czestoscia. Najczesciej wystgpujacymi objawami
niepozadanymi sa zaburzenia czynnos$ci uktadu nerwowego.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Niezbyt czgsto: tagodna leukopenia wystgpujaca U pacjentow stosujacych dtugotrwale duze dawki.
Rzadko: agranulocytoza, ktora nie jest zalezna od dawki (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia endokrynologiczne
Czestos¢ nieznana: hiperprolaktynemia prowadzaca do mlekotoku, ginekomastia, brak miesiaczki,
impotencja.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: alergia kontaktowa skory; dotyczy to tych osob, ktore maja kontakt z produktami zawierajacymi
niektore pochodne fenotiazyny (patrz punkt 4.4). Roznego rodzaju wysypki skorne wystepuja rowniez U




pacjentow przyjmujacych lek. Pacjentow przyjmujacych duze dawki leku nalezy ostrzec, ze moze u nich
rozwina¢ si¢ nadwrazliwo$¢ na $wiatto podczas ekspozycji na promienie stoneczne i dlatego nie powinni
przebywac bezposrednio w blasku stonca.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czesto$¢ nieznana: podczas stosowania kazdego neuroleptyku moze wystapi¢ ztoSliwy zespot
neuroleptyczny (hipertermia, stan oshupienia ze zwigkszonym napigciem migsni szkieletowych, zaburzenia ze
strony uktadu autonomicznego i zaburzenia §wiadomosci).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania pochodnych fenotiazyny to: senno$¢ lub zaburzenia §wiadomosci, niedocisnienie,
tachykardia, zmiany w zapisie EKG, arytmie komorowe 1 hipotermia. Moga wystapi¢ cigzkie dyskinezy.

W krotkim czasie po zazyciu toksycznej dawki produktu leczniczego (do 6 godzin), nalezy podjaé probe
ptukania Zzotadka. Farmakologiczna indukcja wymiotéw jest praktycznie nieskuteczna. Nalezy poda¢ wegiel
aktywny. Nie ma specyficznej odtrutki. Leczenie jest objawowe.

Uogolnione rozszerzenie naczyn krwiono$nych moze doprowadzi¢ do zapasci krazeniowej. Wystarczajace
moze by¢ uniesienie pacjentowi nog. W cigzkich przypadkach moze by¢ konieczne wypehnienie tozyska
naczyniowego przez dozylng infuzj¢ ptynow. Ptyny dozylne nalezy podgrza¢ przed podaniem, aby nie
nasila¢ hipotermii.

Jesli samo dozylne podanie ptyndow jest niewystarczajace, aby leczy¢ zapas¢ krazeniowa pomocne moga
by¢ leki 0 dziataniu inotropowo dodatnim, takie jak dopamina. Generalnie nie sa zalecane substancje
kurczace naczynia obwodowe. Nalezy unika¢ podawania adrenaliny.

Tachyarytmie komorowe lub nadkomorowe zazwyczaj dobrze reaguja na przywrocenie prawidlowej
temperatury ciata i wyrdwnanie zaburzen naczyniowych i metabolicznych. Jesli arytmia si¢ utrzymuje lub
zagraza zyciu, nalezy wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie przeciwarytmiczne. Nalezy unika¢ lidokainy
oraz dtugo dziatajacych lekow przeciwarytmicznych.

Znacznie nasilona depresja osrodkowego ukladu nerwowego wymaga mechanicznego utrzymania
droznos$ci drog oddechowych lub w skrajnych przypadkach oddychania wspomaganego. Cigzkie reakcje
dystoniczne zazwyczaj dobrze reaguja na procyklidyng (5 do 10 mg) lub orfenadryng (20 do 40 mg)
podawana domigsniowo lub dozylnie. Drgawki nalezy leczy¢ dozylnie podanym diazepamem.

Z1o$liwy zespot neuroleptyczny nalezy leczy¢ ochtodzeniem ciata. Mozna rowniez poda¢ dantrolen.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Zaburzenia uktadu nerwowego: ostra dystonia lub dyskinezy, zazwyczaj przejsciowe, czgsciej
spotykane u dzieci 1 miodziezy. Zazwyczaj wystepuja w ciagu pierwszych 4 dni leczenia lub po
zwigkszeniu dawki.

Akatyzja wystepuje zazwyczaj po podaniu duzej dawki poczatkowe;j.

Parkinsonizm czgséciej wystgpuje u dorostych i 0s6b w podesztym wieku. Zazwyczaj rozwija si¢ po
kilku tygodniach lub miesiacach leczenia. Moze wystapi¢ jeden lub wigcej z podanych objawow:
drzenie, wzmozenie napigcia migsni, spowolnienie ruchowe lub inne objawy charakterystyczne dla
parkinsonizmu. Czgsto wystepuja tylko drzenia.

Jesli wystapia dyskinezy pozne, sg one zazwyczaj, cho¢ niekoniecznie, spowodowane dtugotrwatym
stosowaniem lub duzymi dawkami. Moga wystapi¢ nawet po catkowitym zaprzestaniu stosowania
prochloroperazyny. Dlatego zaleca si¢ stosowanie najmniejszych skutecznych dawek produktu
leczniczego. Moze rowniez wystapi¢ bezsenno$¢ i pobudzenie.

Zaburzenia oka oraz zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: zmiany oczne oraz powstanie
metalicznego, szaro-fiotkoworézowego przebarwienia skory wystawionej na bezposredni wpltyw
promieni stonecznych byly obserwowane u niektorych osob, gltéwnie kobiet, ktore przyjmowaty
chloropromazyng przez dtugi okres (od 4 do 8 lat).

Zaburzenia serca: opisywano arytmie serca, w tym arytmi¢ przedsionkowa, blok przedsionkowo-
komorowy, czgstoskurcz komorowy 1 migotanie komodr podczas leczenia neuroleptykami;
prawdopodobnie miato to zwiazek ze stosowana dawka. Wspotwystegpujaca choroba serca, podeszty
wiek, hipokaliemia oraz jednoczesne stosowanie trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych sa
czynnikami predysponujacymi do zmian w zapisie EKG, zazwyczaj tagodnych, w tym do
poszerzenia odstgpu QT, obnizenia odcinka ST, zmiany w zakresie zatamka U i zatamka T (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia naczyniowe: czgsto wystgpuja spadki cisnienia, zazwyczaj ortostatyczne. Szczegdlnie
podatne sa osoby w podesztym wieku lub odwodnione.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: sucho$¢ w jamie ustne;j.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia: mozliwa jest depresja oddechowa u
0s6b predysponowanych. Moze rowniez wystapi¢ zaburzenie drozno$ci nosa.

Zaburzenia watroby i drég zolciowych: zoéttaczka, zazwyczaj przejSciowa, wystgpuje U bardzo
malego odsetka pacjentow stosujacych neuroleptyki. Objawem prodromalnym moze by¢ nagle
pojawienie sie goraczki po 1-3 tygodniach leczenia a nastepnie wystapienie zottaczki. Zotaczka po
neuroleptykach ma cechy charakterystyczne dla zottaczki mechanicznej i jest zwigzana z
zablokowaniem przewodow zolciowych przez skrzepliny zétciowe. Czgste wystgpowanie eozynofilii
w takich sytuacjach wskazuje na alergiczna etiologi¢ tego zjawiska. W przypadku wystapienia
z6Maczki leczenie nalezy wstrzymac (patrz punkt 4.4).



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne fenotiazyny z grupa piperazynowa
Kod ATC: NO5AB04

Prochloroperazyna jest piperazynowa pochodna fenotiazyny i silnym neuroleptykiem. Z powodu silnego
dziatania na uklad pozapiramidowy czgsto wywotuje objawy pozapiramidowe. Ma silne dzialanie
przeciwwymiotne.

Dziatanie psychodepresyjne i przeciwpsychotyczne prochloroperazyny polega na blokowaniu receptorow
dopaminergicznych D, w osrodkach podkorowych mézgu, w podwzgorzu oraz w ukladzie limbicznym.
Dzialanie przeciwwymiotne prochloroperazyny jest zwigzane z hamowaniem chemoreceptorow w pniu
mozgu oraz z hamowaniem czynnoSci nerwu blednego w przewodzie pokarmowym. Zaburzenia
pozapiramidowe sa spowodowane blokowaniem receptorow dopaminergicznych D jader podstawy mézgu,
tworzacych uktad pozapiramidowy.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Mato jest dostepnych informacji na temat stezenia we krwi, dystrybucji i wydalania prochloroperazyny u ludzi.
Szybkos¢ metabolizmu i wydalania fenotiazyn ulega spowolnieniu u pacjentéw w podesztym wieku.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych z wyjatkiem oméwionych w innych punkach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Zelatyna

Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.



6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium-PVC/PVDC w tekturowym pudetku
20 szt. (1 blister po 20 szt.)

6.6. Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmaceutyczno-Chemiczna Spotdzielnia Pracy LABOR

ul. Dlugosza 49

51-162 Wroctaw

tel.: +48 71 325 30 85

faks: + 48 71 326 14 57
e-mail: sekretariat@labor.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2027

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.01.1970r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA  ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ  ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



