CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Chlorprothixen Zentiva, 15 mg, tabletki powlekane
Chlorprothixen Zentiva, 50 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Chlorprothixen Zentiva, 15 mg

Jedna tabletka powlekana zawiera 15 mg chloroprotyksenu chlorowodorku (Chlorprothixeni
hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza, sacharoza i zétcien pomaranczowa (E 110).

Chlorprothixen Zentiva, 50 mg

Jedna tabletka powlekana zawiera 50 mg chloroprotyksenu chlorowodorku (Chlorprothixeni
hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza i sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

Chlorprothixen Zentiva, 15 mg: pomaranczowe, powlekane, soczewkowate tabletki powlekane
0 $rednicy 7,1 mm.

Chlorprothixen Zentiva, 50 mg: lekko bragzowe, powlekane, soczewkowate tabletki powlekane
0 $rednicy 9,2 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie psychoz endogennych i organicznych ze stanami pobudzenia ruchowego i agresywnoscia,
niepokoju i bezsennos$ci w nerwicach i zaburzeniach psychosomatycznych, psychoz alkoholowych.

W chirurgii - premedykacja dla uspokojenia pacjenta i zmniejszenia reakcji neurowegetatywnych oraz
w celu zapobiegania wymiotom pooperacyjnym.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dawkowanie nalezy dostosowac indywidualnie w zalezno$ci od wskazan i tolerancji pacjenta.

Nerwice: zazwyczaj 15 mg 1 do 3 razy na dobe.

Zaburzenia psychotyczne: zazwyczaj 50 mg do 100 mg 2 do 4 razy na dobe¢. Dawke dobowg nalezy
podzieli¢ tak, aby wigkszg dawke podawac przed snem.

Drzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania chloroprotyksenu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
brak dobrze kontrolowanych badan.



Sposob podawania
Tabletki powlekane nalezy przyjmowac z positkiem i potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody lub
mleka, aby unikng¢ podraznienia zotadka.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, pochodne tioksantenu lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

Uposledzenie hemopoezy, nieprawidlowosci w obrazie krwi, depresja osrodkowego uktadu
nerwowego (w tym depresja OUN w zatruciu lekami lub alkoholem), stany $pigczkowe, zapasé¢
krazeniowa.

Lek jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania chloroprotyksenu u pacjentow z choroba
alkoholowa, w przypadku naduzywania lekow hamujacych OUN (moze nasili¢ si¢ dziatanie
hamujace), w niedorozwoju umystowym, padaczce, zwlaszcza nieleczonej chloroprotyksen obniza
prég drgawkowy), w przypadku sktonnosci do omdlen, u pacjentéw z chorobg Parkinsona (nasilenie
objawow pozapiramidowych), a takze u pacjentOw narazonych na dziatanie skrajnych temperatur, w
ciezkich zaburzeniach czynnosci watroby, uktadu krazenia i uktadu oddechowego (np. w zapaleniu
pluc, astmie, rozedmie ptuc), u pacjentow w podesztym wieku, w jaskrze z waskim katem
przesaczania, miastenii, cukrzycy, rozroscie gruczotu krokowego (zwigkszone ryzyko zatrzymania
moczu) i w czasie leczenia elektrowstrzasami.

Podczas stosowania u dzieci istnieje zwickszone ryzyko dziatania hepatotoksycznego z objawami
zespotu Reye’a. Nadwrazliwos¢ na pochodne fenotiazyny moze jednocze$nie oznaczaé¢ nadwrazliwo$é
na pochodne tioksantenu.

Chloroprotyksen moze powodowa¢ falszywie dodatnie wyniki immunologicznego testu cigzowego
Z moczem, badania moczu na obecnos¢ bilirubiny, a takze moze powodowac¢ zmiany odstgpu QT
w EKG.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Podczas stosowania lekdw przeciwpsychotycznych zgtaszano incydenty zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (ang. venous thromboembolism, VTE). U pacjentow leczonych lekami
przeciwpsychotycznymi czg¢sto wystepuja nabyte czynniki ryzyka zakrzepicy z zatorami w uktadzie
zylnym, dlatego przed rozpocz¢ciem oraz w trakcie leczenia chloroprotyksenem nalezy rozpoznac
wszystkie mozliwe czynniki ryzyka VTE oraz podja¢ odpowiednie dziatania prewencyjne.

Zwigkszona $miertelnos$¢ u pacjentéw w podesztym wieku z otgpieniem

Dane z dwoch duzych badan obserwacyjnych wykazaty, ze pacjenci w podesztym wieku z otgpieniem
stosujacy leki przeciwpsychotyczne sg w grupie o nieznacznie zwigkszonym ryzyku zgonu

w porownaniu do pacjentdw nieprzyjmujgcych tych lekéw. Brak wystarczajgcych danych, aby
oszacowac doktadnie znaczenie tego ryzyka, a przyczyna zwigkszonego ryzyka nie jest znana.
Chloroprotyksen nie jest przeznaczony do leczenia zaburzen zachowania zwigzanych z otgpieniem.

Dzieci i mtodziez

Nie zaleca si¢ stosowania chloroprotyksenu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak
wystarczajgcych badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania chloroprotyksenu
u dzieci i mlodziezy.

Priapizm
Zgtaszano przypadki priapizmu podczas stosowania lekdw przeciwpsychotycznych wykazujacych
dziatanie blokujace na receptory alfa-adrenergiczne. Istnieje prawdopodobienstwo, ze chloroprotyksen
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moze réwniez wywotac takie objawy. Cigzkie przypadki priapizmu mogg wymagaé interwencji
medycznej. Pacjenci powinni by¢ poinformowani, aby w razie wystgpienia objawow przedmiotowych
i podmiotowych, jak najszybciej zgtosili si¢ po fachowa pomoc medyczng.

Laktoza
Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po spozyciu alkoholu, podczas stosowania lekw nasennych, lekdw przeciwdepresyjnych,
przeciwdrgawkowych, przeciwbolowych, rozkurczajgcych migsnie, neuroleptykdw, lekow
przeciwhistaminowych starszej generacji i innych podobnych srodkow, dziatanie hamujagce OUN
moze si¢ nasilié.

Nieznaczne dziatanie przeciwcholinergiczne chloroprotyksenu moze ulec nasileniu podczas
jednoczesnego stosowania lekow przeciwcholinergicznych, przeciwmuskarynowych,
przeciwhistaminowych i przeciwparkinsonowskich.

Chloroprotyksen moze blokowa¢ alfa-adrenergiczne dziatanie adrenaliny, co podczas jednoczesnego
stosowania moze prowadzi¢ do hipotonii i tachykardii.

Chloroprotyksen moze ostabia¢ przeciwparkinsonowskie dziatanie lewodopy, gdyz blokuje receptory
dopaminergiczne w mozgu.

Poniewaz chloroprotyksen obniza prog drgawkowy, moze by¢ konieczna modyfikacja dawkowania
lekdw przeciwpadaczkowych.

Ryzyko wystapienia objawow pozapiramidowych zwigksza si¢ w razie jednoczesnego stosowania
pochodnych fenotiazyny, metoklopramidu, haloperidolu lub rezerpiny.

Chloroprotyksen moze zwicksza¢ stezenie prolaktyny w surowicy — w przypadku jednoczesnego
stosowania bromokryptyny moze by¢ konieczna modyfikacja dawkowania bromokryptyny.

Pochodne tioksantenu moga maskowa¢ ototoksyczne dziatanie innych lekow (szumy uszne, zawroty
glowy itp.).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach nie wykazano dziatania embriotoksycznego ani

teratogennego, stwierdzano jedynie zmniejszenie ptodnosci. Nie potwierdzono bezpieczenstwa
stosowania produktu u kobiet w cigzy. Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko po
starannym rozwazeniu spodziewanych korzysci terapeutycznych u matki wzgledem ewentualnego
ryzyka dla ptodu.

U noworodkow matek narazonych na dziatanie lekow przeciwpsychotycznych (w tym
chloroprotyksenu) w czasie trzeciego trymestru ciazy istnieje ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych, w tym objawow pozapiramidowych i (lub) objaw6w odstawienia, o r6znym nasileniu i
czasie trwania po urodzeniu. Obserwowano pobudzenie, hipertoni¢, hipotonig, drzenie, sennosc,
zespot zaburzen oddechowych lub zaburzenia zwigzane z karmieniem. Dlatego noworodki powinny
by¢ uwaznie obserwowane.

Karmienie piersia

Chloroprotyksen w niewielkich ilociach przenika do mleka kobiet. Nie wiadomo, w jaki sposob
wplywa na dziecko karmione piersig. Z uwagi na fakt, ze zwigzki o podobnej budowie chemicznej
wywierajg dziatanie na dziecko nie zaleca si¢ karmienia piersig.
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4.7.  'Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Poniewaz chloroprotyksen powoduje senno$¢, moze niekorzystnie wptywac na wykonywanie
czynnosci wymagajacych zwiekszonej uwagi, precyzyjnej koordynacji ruchow i szybkiego
podejmowania decyzji (np. prowadzenie pojazdow, obstuga maszyn, praca na duzych wysokosciach
itp.), glownie na poczatku leczenia.

4.8. Dzialania niepozadane

Ryzyko rozwoju dziatan niepozadanych zwicksza si¢ przy dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek
chloroprotyksenu. Ryzyko to jest rowniez wieksze U dzieci i pacjentow w podesztym wieku.

Do najczgsciej wystepujacych dziatan niepozadanych nalezy uczucie zmg¢czenia, niedoci$nienie
ortostatyczne, sennos¢ az do apatii czgsto wystepuja na poczatku leczenia duzymi dawkami. Objawy
te zwykle ustepujg samoistnie.

Blokada receptorow dopaminergicznych w osrodkowym uktadzie nerwowym moze spowodowac ostre
powiktania neurologiczne — dystoni¢ (reakcje dystoniczne zdarzajg si¢ czgsciej u dzieci i mtodziezy na
poczatku leczenia i ustepuja w ciggu 1 do 2 dni po odstawieniu leku), a takze akatyzj¢ i objawy
pozapiramidowe. Bardzo rzadko wystepuje ztosliwy zespot neuroleptyczny (bardzo wysoka goraczka,
wzrost napigcia migsni, akineza, $pigczka), w przebiegu ktorego konieczne jest natychmiastowe
odstawienie chloroprotyksenu i wdrozenie leczenia objawowego w oddziale intensywnej terapii lub

w oddziale anestezjologii i reanimacji. Podczas dlugotrwatego stosowania leku (zwtaszcza

u pacjentow w podeszlym wieku) mogg wystgpi¢ tak zwane pdzne dyskinezy bedace objawem
nadwrazliwos$ci uktadu dopaminergicznego (nies§wiadome ruchy choreoatetotyczne sg ztym objawem
prognostycznym). Ich objawy maskuje dodatkowe stosowanie lekéw neuroleptycznych, dlatego
konieczne jest doktadne monitorowanie stanu pacjenta.

Istnieje rowniez powazne ryzyko wywolania napadéw padaczkopodobnych.

W rzadkich przypadkach mozliwe jest rowniez wystapienie nadmiernego podniecenia, zwlaszcza
u chorych maniakalnych lub schizoafektywnych (w takich przypadkach lepiej jest przejs¢ na inne leki
neuroleptyczne np. haloperydol).

W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania niepozadane chlorprotyksenu; podziat zgodnie

z klasyfikacja MedDRA, z nastgpujacymi wskaznikami czgstosci wystepowania: bardzo czgsto
(>1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

Klasyfikacja ukladéw i Czestos¢ Dzialanie niepozadane
narzadow wg MedDRA
Zaburzenia krwi i uktadu bardzo rzadko  |upo$ledzenie hemopoezy (rzadko leukopenia,
chtonnego niedokrwisto$¢ hemolityczna, plamica

matoptytkowa, pancytopenia, eozynofilia,
agranulocytoza)

Zaburzenia uktadu rzadko nadwrazliwo$é

immunologicznego

Zaburzenia metabolizmu i bardzo rzadko | hiperglikemia

odzywiania

Zaburzenia psychiczne rzadko apatia, wzmozony niepokoj (zwlaszcza ruchowy)

Zaburzenia uktadu CZgsto sennos¢, bole glowy, zawroty glowy

nerwowego niezbyt czesto | dystonia, akatyzja, objawy pozapiramidowe
rzadko napady padaczkopodobne

bardzo rzadko | zto§liwy zespdt neuroleptyczny (bardzo wysoka




goraczka, wzrost napigcia migsni, akineza,
$pigczka); pozne dyskinezy

Zaburzenia oka

rzadko

zaburzenia akomodacji

bardzo rzadko

barwnikowe zwyrodnienie siatkowki*, ztogi
W soczewce*, ztogi w rogdwce*

Zaburzenia serca czesto czestoskurcz**

bardzo rzadko | zatrzymanie serca, bradykardia
Zaburzenia naczyniowe czesto niedoci$nienie ortostatyczne
Zaburzenia uktadu rzadko zatkany nos

oddechowego, Kklatki
piersiowej 1 srodpiersia

bardzo rzadko

astma, obrzek krtani

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Czgsto

zaparcia

niezbyt czesto

sucho$¢ w ustach

rzadko

nudnosci

Zaburzenia watroby i drog
zotciowych

bardzo rzadko

zottaczka cholestatyczna™**

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

rzadko

zapalenie skory (rzadko ztuszczajace),
nadwrazliwo$¢ na Swiatlo, §wiad, rumien, wyprysk

Zaburzenia mi¢$niowo-
szkieletowe i tkanki tacznej

bardzo rzadko

zespot toczniopodobny

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

bardzo rzadko

nadmierne wydalanie kwasu moczowego z moczem

Cigza, potdg i okres
okotoporodowy

nieznana

zespot odstawienia leku u noworodka (patrz
punkt 4.6)

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

bardzo rzadko

zaburzenia miesigczkowania, ginekomastia,
mlekotok

Zaburzenia ogolne i stany w | czesto zmeczenie
miejscu podania rzadko zaburzenia termoregulacji organizmu
Badania diagnostyczne czesto zwickszenie masy ciala

bardzo rzadko

zwigkszenie stezenia prolaktyny we krwi

* Po wielu latach leczenia duzymi dawkami leku.
**Szczegolnie podczas nagtego zwickszenia dawki.
*** Na tle reakcji immunopatologicznej.

Efekt klasy
Podczas stosowania lekdw przeciwpsychotycznych zgtaszano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-

zatorowej, w tym przypadki zatorow tetnicy ptucnej i zakrzepicy zyt gtebokich — czesto$¢ nieznana.

Podczas stosowania lekdw przeciwpsychotycznych zgtaszano przypadki priapizmu (dtugotrwatego,

bolesnego wzwodu pracia), ktory moze prowadzi¢ do zaburzen erekcji — czesto$¢ nieznana (patrz
punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49. Przedawkowanie

Dawki w zakresie od 2,5 g do 4 g i wieksze moga okaza¢ sie $miertelne dla dorostych, a dla dzieci
dawki w zakresie 4 mg/kg mc. Pojawia sie sennos$¢, apatia i $piaczka, zahamowanie oddechu,
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hipotonia (ktora moze pojawi¢ si¢ po kilku godzinach i trwa¢ od 2 do 3 dni), tachykardia, gorgczka,
sztywno$¢ migsni lub ruchy niekontrolowane, zwezenie Zrenicy. W momencie ust¢powania tych
objawOow moga wystapi¢ napady drgawkowe, nadmierna ruchliwos¢ i krwiomocz.

Postepowanie w przypadku zatrucia polega na leczeniu objawowym i wspomagajgcym i obejmuje:
ptukanie zotadka (nie nalezy wywotywa¢ wymiotow, gdyz moze dojé¢ do zachtysniecia z powodu
dystonicznych reakcji w obrebie gtowy i szyi), podanie wegla aktywnego, przeptukiwanie sola
fizjologiczng, wspomaganie oddechu i regulacje temperatury ciata. W razie spadku cis$nienia
tetniczego podaje si¢ parenteralnie noradrenaling i metaraminol. Nie nalezy stosowa¢ adrenaliny ze
wzgledu na ryzyko wystapienia paradoksalnej hipotonii.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne; kod ATC: N 05 AF 03

Mechanizm dzialania

Chloroprotyksen jest pochodng tioksantenu o budowie zblizonej do pochodnych fenotiazyny. Jego
dziatanie przeciwpsychotyczne polega na blokowaniu postsynaptycznych receptorow
dopaminergicznych w mdzgu, a takze na blokowaniu receptoréw alfa-adrenergicznych i hamowaniu
uwalniania wigkszosci hormonoéw podwzgorza i przysadki.

Dziatanie farmakodynamiczne

Chloroprotyksen podwyzsza stezenie prolaktyny w wyniku zablokowania prolaktynostatyny, czynnika
hamujacego uwalnianie prolaktyny (PIF) z przysadki. W przeciwienstwie do innych pochodnych
tioksantenu, wykazuje wyrazne dziatanie sedatywne, poniewaz hamuje bodzce ptynace do uktadu
siatkowatego pnia mézgu, a takze dziata przeciwwymiotnie poprzez hamowanie chemoreceptorow

W rdzeniu krggowym.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Chloroprotyksen jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego, a jego dziatanie pojawia si¢
w ciggu 30 minut.

Dystrybucja
Przenika przez barier¢ krew-mozg, ma duza objetosc dystrybucji w organizmie. Wiaze si¢ z biatkami
osocza (w ponad 99%).

Metabolizm i eliminacja

Jest intensywnie metabolizowany w watrobie i wydalany w postaci metabolitow z moczem i katem.
Biologiczny okres pottrwania leku wynosi od 8 do 12 godzin. Przenika przez bariere tozyskowg

i w niewielkich ilo$ciach jest wydzielany do mleka.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak wystarczajacych danych przedklinicznych pozwalajacych na weryfikacje bezpieczenstwa
stosowania leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna



Skrobia kukurydziana
Sacharoza

Wapnia stearynian
Talk

Sklad otoczki:

Chlorprothixen Zentiva, 15 mg
Hypromeloza 2910/5

Makrogol 6000

Makrogol 300

Talk

Zbkcien pomaranczowa, lak (E 110)

Chlorprothixen Zentiva, 50 mg
Hypromeloza 2910/5
Makrogol 6000

Makrogol 300

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zotty (E 172)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. OKres waznosci

Chlorprothixen Zentiva, 15 mg: 2 lata
Chlorprothixen Zentiva, 50 mg: 3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

30 szt. — 3 blistry po 10 szt.

50 szt. — 5 blistrow po 10 szt.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10

Republika Czeska.



8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chlorprothixen Zentiva, 15 mg: Pozwolenie nr: R/2030

Chlorprothixen Zentiva, 50 mg: Pozwolenie nr: R/2031

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08 czerwca 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15 lipca 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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