CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FENACTIL, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
FENACTIL, 25 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera odpowiednio 5 mg lub 25 mg chloropromazyny chlorowodorku
(Chlorpromazini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Bezbarwny lub jasnozotty albo jasnozielony przezroczysty ptyn

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Fenactil jest wskazany:

- w schizofrenii i innych psychozach, zwtaszcza psychozach paranoidalnych, manii i hipomanii;

- jako lek wspomagajacy w krotkotrwatym leczeniu stanéw Iekowych, pobudzenia
psychoruchowego, gwattownych lub niebezpiecznych zachowan impulsywnych;

- w czkawce opornej na leczenie;

- w nudnosciach i wymiotach w chorobach terminalnych, gdy inne leki sa nieskuteczne lub
niedostepne;

- jako lek utatwiajacy wprowadzanie do hipotermii (zapobieganie wystapieniu dreszczy);

- w schizofrenii dzieciecej i autyzmie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt nalezy stosowaé pozajelitowo w stanach nagtych.

Podawac tylko w gtebokich wstrzyknigciach domig$niowych.

Nie podawac podskornie, poniewaz produkt podany tg droga wywotuje silne dziatanie draznigce.
Jezeli jest to mozliwe, nalezy unika¢ wielokrotnych wstrzykni¢¢ domig$niowych.

- Schizofrenia i inne psychozy, mania i hipomania, stany l¢gkowe, pobudzenie psychoruchowe,
gwaltowne lub niebezpieczne zachowania impulsywne, schizofrenia dzieci¢ca i autyzm

Dorosli

Zwykle od 25 mg do 50 mg chloropromazyny w glebokim wstrzyknigciu domigsniowym. Jezeli
zachodzi koniecznos¢, wstrzyknigcia mozna powtarza¢ co 6-8 godzin.

Zaleca si¢ kontynuacje leczenia chloropromazyng w postaci doustne;j.

Pacjenci w podesztym wieku
Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszych dawek stosowanych u dorostych, zwykle 25 mg

chloropromazyny co 8 godzin.

Dzieci



Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 0,5 mg/kg mc. chloropromazyny co 6-8 godzin. Dawka nie powinna
by¢ wigksza niz 75 mg na dobg.

Dzieci od ukonczenia pierwszego roku zycia do ukonczenia 6 lat: 0,5 mg/kg mc. chloropromazyny co
6-8 godzin. Dawka nie powinna by¢ wigksza niz 40 mg na dobe.

Dzieci ponizej pierwszego roku zycia: stosowa¢ wylacznie w stanach zagrozenia zycia.

- Czkawka oporna na leczenie

Dorosli

Podawa¢ w glebokim wstrzyknieciu domigsniowym od 25 mg do 50 mg chloropromazyny.

W przypadku braku poprawy, mozna podaé¢ od 25 mg do 50 mg chloropromazyny w powolnym
wlewie dozylnym, po uprzednim rozcienczeniu w 500-1000 ml 0,9% roztworu NaCl.

Pacjenci w podesztym wieku oraz dzieci: brak danych.

- Wprowadzanie do hipotermii

Podawac¢ w glebokim wstrzyknieciu domigsniowym.
Dorosli

0Od 25 mg do 50 mg chloropromazyny co 6-8 godzin.
Pacjenci W podesztym wieku: brak danych.

Dzieci

Dzieci od ukoniczenia pierwszego roku zycia do 12 lat: dawka poczatkowa od 0,5 mg/kg mc. do
1 mg/kg mc. chloropromazyny. Dawka podtrzymujaca: 0,5 mg/kg mc. co 4-6 godzin.

Dzieci ponizej pierwszego roku zycia: nie zaleca si¢ stosowania.

- Nudnosci i wymioty w chorobach terminalnych

Podawa¢ w glebokim wstrzyknigciu domigsniowym.

Dorosli

Dawka poczatkowa wynosi 25 mg, nastepnie podaje si¢ od 25 mg do 50 mg chloropromazyny co 3-4
godziny, az do ustgpienia wymiotow. Nastepnie zaleca si¢ stosowanie chloropromazyny w postaci
doustnej.

Pacjenci w podesziym wieku: nie zaleca si¢ stosowania.

Dzieci

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 0,5 mg/kg mc. chloropromazyny co 6-8 godzin. Dawka nie powinna
by¢ wigksza niz 75 mg na dobe.

Dzieci od ukonczenia pierwszego roku zycia do ukonczenia 6 lat: 0,5 mg/kg mc. chloropromazyny co
6-8 godzin. Dawka nie powinna by¢ wigksza niz 40 mg na dobe.

Dzieci ponizej pierwszego roku zycia: stosowa¢ wylacznie w stanach zagrozenia zycia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1.
Zahamowanie czynnosci szpiku.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ stosowania chloropromazyny u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek,
chorobg Parkinsona, niedoczynnoscig tarczycy, niewydolnoscig serca, guzem chromochtonnym
nadnerczy (phaeochromocytoma), miastenig, z przerostem gruczotu krokowego oraz u osob z jaskra

z waskim katem lub agranulocytoza w wywiadzie. Stosowania produktu nalezy unika¢ réwniez

U pacjentow z nadwrazliwo$cig na pochodne fenotiazyny.

Produkt nalezy stosowa¢ ostroznie u 0so6b w podesziym wieku, szczegolnie jezeli temperatura
otoczenia jest wysoka lub niska, z uwagi na ryzyko wystapienia hipertermii lub hipotermii.



Po podaniu domig$niowym moze wystapié¢ ortostatyczne obnizenie ci$nienia tetniczego z tachykardia,
a takze dolegliwosci bolowe i utworzenie si¢ guzka w miejscu podania.

Podczas pozajelitowego podawania chloropromazyny pacjent powinien leze¢ na wznak, nalezy
roOwniez monitorowac ci$nienie tetnicze. Osoby w podesziym wieku sg szczegolnie podatne na
wystapienie niedoci$nienia ortostatycznego.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é podczas podawania produktu pacjentom z padaczkg lub
drgawkami w wywiadzie, poniewaz pochodne fenotiazyny moga obniza¢ prog drgawkowy.

Ze wzgledu na doniesienia o przypadkach agranulocytozy, nalezy regularnie kontrolowaé¢ morfologie
krwi. Pojawienie si¢ zakazenia lub goraczki niejasnego pochodzenia moze by¢ objawem
nieprawidlowego sktadu krwi (patrz punkt 4.8), konieczne jest zatem natychmiastowe
przeprowadzenie badan hematologicznych.

W przypadku wystapienia goraczki niejasnego pochodzenia leczenie nalezy przerwaé, gdyz moze by¢
to objaw ztosliwego zespotu neuroleptycznego (objawy: blados¢ skory, hipertermia, zaburzenia
czynnosci uktadu autonomicznego, zaburzenia $wiadomosci, sztywno$¢ miesni). Wczesnymi
objawami, ktore mogg poprzedza¢ wystapienie hipertermii s zaburzenia czynno$ci uktadu
autonomicznego, takie jak potliwo$¢ lub niestabilno$¢ ci$nienia tetniczego. Wystapienie ztosliwego
zespotu neuroleptycznego moze by¢ uwarunkowane osobniczo, niemniej jednak czynnikami
sprzyjajacymi jego wystapieniu sg odwodnienie oraz organiczne uszkodzenie mozgu.

Doniesienia o wystgpieniu ostrych objawoéw odstawienia, takich jak nudnosci, wymioty oraz
bezsenno$¢, po naglym odstawieniu duzych dawek lekéw neuroleptycznych sa rzadko odnotowywane.
Moze dojs$¢ do nawrotu choroby, opisywano rowniez wystepowanie objawow pozapiramidowych.

Z tego wzgledu zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawek produktu.

Odpowiedz na leczenie lekami neuroleptycznymi u chorych na schizofreni¢ moze by¢ opdézniona. Po
zakonczeniu leczenia objawy moga przez pewien czas nie nawracac.

W przypadku stosowania chloropromazyny, podobnie jak w przypadku innych lekow
neuroleptycznych, donoszono o rzadkich przypadkach wydtuzenia odstepu QT (patrz punkt 4.8).
Przed rozpoczeciem leczenia produktem, nalezy oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka oraz starannie
monitorowacé, szczegdlnie we wstgpnej fazie leczenia, parametry biochemiczne i EKG u pacjentow
z duzym ryzykiem wystgpienia komorowych zaburzen rytmu (tj.: z chorobami serca, zaburzeniami
metabolicznymi, takimi jak hipokaliemia, hipokalcemia lub hipomagnezemia; niedozywionych,
naduzywajacych alkoholu; przyjmujacych inne leki powodujgce wydtuzenie odstepu QT).

Odnotowano przypadki wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. VTE) zwiazane

z lekami przeciwpsychotycznymi. Z uwagi na to, ze u pacjentow leczonych lekami
przeciwpsychotycznymi czesto istniejaca nabyte czynniki ryzyka wystapienia zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej, przed rozpoczeciem oraz podczas leczenia produktem Fenactil nalezy wziaé
pod uwage i zidentyfikowac wszystkie mozliwe czynniki ryzyka choroby zakrzepowo-zatorowej

U pacjenta oraz podja¢ postepowanie w celu ich unikniecia.

Dane uzyskane z dwoch duzych obserwacyjnych badan wykazaty, ze u pacjentow w podesztym wieku
z demencja, ktorzy byli leczeni lekami przeciwpsychotycznymi istnieje nieznacznie zwigkszone
ryzyko zgonu w poréwnaniu z pacjentami, ktorzy nie byli leczeni. Nie ma wystarczajgcych danych,
aby okresli¢ precyzyjnie stopien ryzyka, a przyczyna jego zwigkszenia nie jest znana.

Fenactil nie jest zarejestrowany do leczenia demencji zwigzanej z zaburzeniami zachowania.

Chloropromazyna, podobnie jak inne leki przeciwpsychotyczne, nie powinna by¢ stosowana

W monoterapii u pacjentéw, u ktorych w obrazie klinicznym przewazaja objawy depresji. Produkt
mozna jednak stosowac w skojarzeniu z lekami przeciwdepresyjnymi, w leczeniu pacjentow

z objawami depresji oraz psychozy.



7 uwagi na ryzyko wystgpienia reakcji fotoalergicznych nalezy poinformowa¢ pacjentow, aby unikali
bezposredniego narazenia na promienie stoneczne (patrz punkt 4.8).

U 0s6b majacych czesty kontakt z pochodnymi fenotiazyny nalezy podja¢ odpowiednie srodki
ostroznos$ci, aby unikng¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skora.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
U pacjentéw po przedawkowaniu chloropromazyny nie wolno stosowac epinefryny.

Substancje takie jak alkohol, barbiturany oraz inne srodki uspokajajace nasilaja (addytywnie)
depresyjne dziatanie chloropromazyny i innych lekow neuroleptycznych na osrodkowy uktad
nerwowy. Moze wystapi¢ depresja osrodka oddechowego.

Przeciwpsychotyczne dziatanie chloropromazyny moze by¢ ostabione przez leki o dziataniu
cholinolitycznym, leki te moga rowniez nasili¢ niewielkie cholinolityczne dziatanie produktu,
powodujac wystapienie np. zapar¢, uderzen goraca.

Niektore leki wptywaja na wchtanianie lekow neuroleptycznych. Sa to leki zobojetniajace sok
zotadkowy, leki stosowane w leczeniu parkinsonizmu oraz lit.

Odnotowano wystgpienie klinicznie istotnych, niepozadanych interakcji pomiedzy chloropromazyna
i alkoholem, guanetydyng oraz lekami hipoglikemizujgcymi.

Jesli wystapig wskazania do leczenia objawow pozapiramidowych spowodowanych stosowaniem
lekéw neuroleptycznych, nalezy poda¢ leki stosowane w leczeniu parkinsonizmu o dziataniu
cholinolitycznym, a nie lewodope, poniewaz leki neuroleptyczne dziataja antagonistycznie w stosunku
do lekow dopaminergicznych o dziataniu przeciw parkinsonizmowi.

Stosowanie duzych dawek chloropromazyny zmniejsza skutecznos¢ lekoéw hipoglikemizujacych;
w niektorych przypadkach dawke tych lekow nalezy zwigkszyc.

Chloropromazyna moze nasili¢ dziatanie hipotensyjne wigkszosci lekow przeciwnadcisnieniowych,
przede wszystkim lekoéw alfa-adrenolitycznych.

Amfetamina, lewodopa, klonidyna, guanetydyna oraz epinefryna wywotuja dziatanie przeciwstawne
do chloropromazyny.

W czasie stosowania produktu obserwowano zwigkszenie lub zmniejszenie stezenia w osoczu
niektorych lekow, np.: propranololu, fenobarbitalu, ale bez znaczenia klinicznego.

Podczas jednoczesnego podawania deferoksaminy i prochloroperazyny obserwowano przemijajaca
encefalopati¢ metaboliczna, przebiegajaca z utrata przytomnosci trwajaca od 48 do 72 godzin. Efekt
ten moze wystgpi¢ rowniez w czasie stosowania chloropromazyny, gdyz posiada ona wiele
farmakologicznych wtasciwos$ci prochloroperazyny.

W przypadku jednoczesnego stosowania lekow neuroleptycznych wraz z lekami powodujacymi
wydhuzenie odstepu QT, takimi jak niektore leki przeciwarytmiczne, przeciwdepresyjne oraz inne leki
przeciwpsychotyczne, zwigksza si¢ ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca (patrz punkt 4.8).

W przypadku stosowania lekow neuroleptycznych z lekami powodujgcymi zahamowanie czynnosci
szpiku, takimi jak karbamazepina, niektore antybiotyki oraz leki cytotoksyczne, zwigksza si¢ ryzyko
wystapienia agranulocytozy.

W grupie chorych leczonych jednocze$nie lekami neuroleptycznymi oraz litem odnotowano rzadkie
przypadki dziatania neurotoksycznego.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych o bezpieczenstwie stosowania chloropromazyny u kobiet w cigzy. Szkodliwe dziatanie
produktu potwierdzono w badaniach na zwierzgtach. Produkt, podobnie jak inne leki, nie powinien
by¢ stosowany w okresie cigzy, o ile lekarz nie uzna, ze jego zastosowanie jest konieczne.
Chloropromazyna moze prowadzi¢ do przedtuzenia porodu i nie nalezy jej stosowac¢ do czasu, az
ujscie szyjki macicy rozszerzy si¢ do 3-4 cm. Do dziatan niepozadanych wystepujacych u ptodu
mozna zaliczy¢ apatie lub paradoksalne pobudzenie, drzenia. Stosowanie chloropromazyny moze
pogorszy¢ stan noworodka i spowodowac uzyskanie przez noworodka mniejszej ilosci punktow

w skali Apgar.

Noworodki narazone na leki przeciwpsychotyczne (w tym Fenactil) w trzecim trymestrze ciazy sa
zagrozone wystgpieniem dziatan niepozagdanych, w tym objawdéw pozapiramidowych i (lub) objawow
odstawienia, ktorych ciezkos¢ i czas trwania po urodzeniu moze by¢ rézna. Istnieja doniesienia

0 pobudzeniu, wzmozonym napi¢ciu mi¢$niowym, obnizonym napieciu mi¢sniowym, drzeniach,
sennosci, niewydolnosci oddechowej lub zaburzeniach ssania. W efekcie nalezy uwaznie monitorowaé
noworodki.

Chloropromazyna moze przenika¢ do mleka kobiecego, z tego powodu na czas stosowania produktu
nalezy przerwac karmienie piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nalezy poinformowac pacjenta o mozliwosci wystgpienia senno$ci w poczatkowym etapie leczenia
oraz pouczyc¢, aby nie prowadzit pojazdéw 1 nie obslugiwal maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Do najczgstszych dziatan niepozadanych wywotywanych przez chloropromazyng naleza zaburzenia
neurologiczne.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

U okoto 30% pacjentow leczonych dtugotrwale duzymi dawkami produktu wystepuje niewielka
leukopenia. W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ agranulocytoza, ktora nie jest zalezna od
wielko$ci zastosowanej dawki.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

W czasie stosowania pochodnych fenotiazyny obserwowano reakcje alergiczne, takie jak obrzek
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli oraz pokrzywka, natomiast wstrzgs anafilaktyczny wystepowat
bardzo rzadko. W bardzo rzadkich przypadkach stosowanie chloropromazyny byto zwigzane

Z wystgpieniem tocznia rumieniowatego uktadowego.

Zaburzenia endokrynologiczne
Hiperprolaktynemia prowadzaca do wystapienia mlekotoku, ginekomastii, braku miesigczki oraz
impotenciji.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Ostre dystonie lub dyskinezy, majgce zwykle przemijajgcy charakter, wystgpuja czesciej u dzieci

i mlodziezy, pojawiaja si¢ zazwyczaj w czasie pierwszych czterech dni leczenia lub po zwigkszeniu
dawki.

Akatyzja wystepuje z reguly po zastosowaniu duzych dawek poczatkowych.

U dorostych lub 0s6b w podesztym wieku czgsciej wystepuje parkinsonizm. Objawy ujawniajg si¢
zwykle po kilku tygodniach lub miesigcach leczenia chloropromazyna. Moze wystapi¢ jeden lub
wiecej nastepujacych objawdw: drzenia (najczesciej), sztywnosc, akineza lub inne objawy
parkinsonizmu.



Dyskinezy pdzne wystepuja zazwyczaj, lecz nie zawsze, po dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek
leku. Objaw ten moze wystgpi¢ nawet po przerwaniu leczenia. Z tego wzgledu nalezy stosowac
najmniejsze mozliwe dawki. Moze wystapi¢ rowniez bezsennos$¢ i pobudzenie.

Zaburzenia oka

U niektorych pacjentéw, gtownie u kobiet dtugotrwale leczonych chloropromazyna (od czterech do
osmiu lat), obserwowano zmiany w narzadzie wzroku oraz metaliczne szaror6zowe przebarwienia
odstonietej skory.

Zaburzenia serca

W czasie leczenia lekami neuroleptycznymi moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca, takie jak arytmia
przedsionkowa, blok przedsionkowo-komorowy, tachykardia komorowa i migotanie komor,
prawdopodobnie zalezne od dawki. Do wystapienia tego rodzaju powiktan moga predysponowac
choroby serca, podeszty wiek, hipokaliemia oraz jednoczesne stosowanie trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych. Moga wystapi¢ zmiany w zapisie EKG, z reguty o tagodnym charakterze, takie
jak wydluzenie odstepu QT, obnizenie odcinka ST, zalamka U oraz zmiany zatamka T (patrz punkt
4.4).

Zaburzenia naczyniowe

Czesto wystepuje niedocisnienie tetnicze, z reguly ortostatyczne. Skutek ten stwierdza sie czgsciej po
domig$niowym podaniu leku u pacjentéw ze zmniejszong objgtoscia krazacej krwi lub u 0sob

W podesztym wieku.

Odnotowano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, w tym przypadki zatoru tetnicy plucnej
oraz przypadki zakrzepicy zyt glebokich zwigzanej ze stosowaniem lekow przeciwpsychotycznych.
Czesto$¢ wystgpowania nie jest znana.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
U niektorych pacjentdéw moze wystapi¢ depresja oddechowa. Moze réwniez wystapi¢ uczucie
niedroznos$ci nosa.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Moze wystapi¢ suchos¢ btony §luzowej jamy ustne;.

Zaburzenia wagtroby i drog zotciowych

U niewielkiego odsetka pacjentow przyjmujacych chloropromazyne wystepuje zoltaczka, zazwyczaj
przemijajaca. Objawem poprzedzajacym wystgpienie zottaczki, moze by¢ nagta goraczka,
wystepujaca po uptywie jednego do trzech tygodni leczenia. Zottaczka wystepujaca w czasie leczenia
chloropromazyna ma biochemiczne i inne cechy charakterystyczne dla zoéltaczki cholestatycznej

i wigze si¢ z uposledzeniem droznosci przewodow zotciowych, wywotanym przez skrzepling
z0kciowa; czesto wystepujaca eozynofilia wskazuje, ze przyczyng tego stanu moze by¢ reakcja
alergiczna.

U chorych leczonych chloropromazyng rzadko opisywano uszkodzenie watroby, prowadzace niekiedy
do zgonu. W przypadku wystapienia z6ttaczki leczenie nalezy przerwac (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

U 0s6b majacych czesty kontakt z chloropromazyna moga w rzadkich przypadkach rozwing¢ si¢
objawy alergii kontaktowej (patrz punkt 4.4). U pacjentéw przyjmujgcych produkt moga wystapi¢
roznego rodzaju wysypki skorne. U chorych otrzymujacych duze dawki leku moga wystapic reakcje
fotoalergiczne, z tego wzgledu powinni oni unika¢ bezposredniego narazenia na $wiatto stoneczne.

Cigza, potdg i okres okotoporodowy
Czesto$¢ nieznana: zespot odstawienia leku u noworodka.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
U pacjentéw leczonych chloropromazyng bardzo rzadko obserwowano przypadki priapizmu.



Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Moze wystapi¢ ztosliwy zespot neuroleptyczny, charakteryzujacy si¢ hipertermia, sztywnos$cig migsni,
zaburzeniami czynnos$ci uktadu autonomicznego oraz zaburzeniami §$wiadomosci (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania: sennos¢ lub utrata przytomnosci, hipotensja, tachykardia, zmiany w zapisie
EKG, komorowe zaburzenia rytmu serca oraz hipotermia. Moga wystapi¢ réwniez cigzkie dyskinezy
pozapiramidowe.

Jezeli pacjent dotrze do lekarza w ciggu 6. godzin od doustnego przyjecia toksycznej dawki, mozna
zastosowac plukanie zotadka. Nie nalezy farmakologicznie prowokowa¢ wymiotow. Mozna podaé
wegiel aktywny. Nie ma swoistej odtrutki. Leczenie ma charakter podtrzymujacy.

Uogolnione rozszerzenie tozyska naczyniowego moze doprowadzi¢ do zapasci naczyniowej, w takim
wypadku pomoc moze uniesienie ndg chorego. W przypadkach o ciezkim przebiegu konieczne moze
by¢ dozylne podanie ptyndéw; pltyny infuzyjne powinny by¢ przed podaniem ogrzane, aby nie poglebic¢
hipotermii.

Jesli objawy nie ustgpig po wypetieniu tozyska naczyniowego, mozna poda¢ leki o dodatnim
dziataniu inotropowym, takie jak dopamina. Nie zaleca si¢ stosowania lekow powodujacych
obkurczenie obwodowych naczyn krwiono$nych; nie nalezy stosowa¢ epinefryny.

Komorowe lub nadkomorowe tachyarytmie ust¢pujg z reguly po przywrdceniu prawidlowe;j
temperatury ciata i po wyro6wnaniu zaburzen krazeniowych i metabolicznych. Jezeli jednak utrzymuja
sie lub zagrazaja zyciu pacjenta, nalezy rozwazy¢ wdrozenie leczenia przeciwarytmicznego. Nie
nalezy stosowac lidokainy oraz, jesli to mozliwe, dlugo dziatajacych lekéw przeciwarytmicznych.
Nasilone dziatanie depresyjne na osrodkowy uktad nerwowy moze powodowac¢ koniecznosc¢
podtrzymywania droznosci drég oddechowych lub, w skrajnych przypadkach, zastosowania oddechu
wspomaganego. Cig¢zkie reakcje dystoniczne ustepujg zazwyczaj po domig$niowym lub dozylnym
podaniu procyklidyny (5-10 mg) lub orfenadryny (20-40 mg). Leczenie drgawek polega na dozylnym
podaniu diazepamu.

Zto$liwy zespot neuroleptyczny nalezy leczy¢ schtadzajac ciato pacjenta. Mozna poda¢ dantrolen
sodu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne, pochodne fenotiazyny z tancuchem

alifatycznym,
kod ATC: NOSAA01


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Chloropromazyna jest lekiem neuroleptycznym z grupy pochodnych fenotiazyny. Wykazuje silne
dziatanie przeciwpsychotyczne oraz uspokajajace. Wywiera umiarkowane dziatanie przeciwlgkowe

I przeciwautystyczne. Dziata rOwniez przeciwwymiotnie.

Chloropromazyna hamuje przekaznictwo dopaminergiczne w uktadzie limbicznym i nigrostriatalnym,
dzialajgc antagonistycznie w stosunku do receptorow dopaminowych. Blokuje receptory 5-HT» oraz
receptory adrenergiczne o1, wykazuje umiarkowane dziatanie cholinolityczne i niewielkie
przeciwhistaminowe. Wptywa hamujaco na osrodek termoregulacji.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Chloropromazyna jest szybko wchianiana i rozprowadzana po organizmie. Metabolizowana jest

W watrobie i wydalana z moczem i zo6lcia. Stezenie chloropromazyny w osoczu zmniejsza si¢ szybko,
natomiast wydalanie jej metabolitow jest powolne. Chloropromazyna w duzym stopniu wigze si¢

z biatkami osocza. Szybko przenika przez tozysko. Niewielkie ilosci chloropromazyny przenikaja do
mleka kobiecego.

U dzieci stosuje si¢ chloropromazyne w mniejszych dawkach w przeliczeniu na kg masy ciata niz

u dorostych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych danych niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas askorbowy

Sodu chlorek

Sodu wodorosiarczyn (40% roztwor)

Sodu weglan

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produkt Fenactil wykazuje niezgodnosci z benzylopenicyling potasowa, pentobarbitalem sodowym
oraz fenobarbitalem sodowym.

6.3 OKkres waznoSci

5 mg/ml: 2 lata
25 mg/ml: 3 lata

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ ampultki w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
5 mg/ml
Ampulki z oranzowego szkta w tekturowym pudetku

5 amputek po 5 ml

25 mg/ml
Ampuiki z bezbarwnego szkta w tekturowym pudetku



10 amputek po 2 ml

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

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem amputki nalezy upewnic sig¢, ze caty roztwor znajduje sie¢ w dolnej cze$ci ampuiki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nia palcem, aby utatwi¢ splyniecie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu nacigcia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dloniach, kolorowg kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng czes¢ amputki nalezy uchwycic¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatka umieszczong na rysunku 3.

Ampuiki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostatg zawarto§¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowiazujacymi
przepisami.

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3

/g

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

5 mg/mi
Pozwolenie nr R/2433

25 mg/ml
Pozwolenie nr R/2434

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

5 mg/mi
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.07.1957 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.12.2012 r.

25 mg/mi



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.07.1957 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.12 2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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