Pribalova informace: informace pro uZivatele

Fluanxol Depot 20 mg/ml injekéni roztok
flupentixol-dekanoat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

. Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Fluanxol Depot a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Fluanxol Depot pouzivat
Jak se Fluanxol Depot uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Fluanxol Depot uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Fluanxol Depot a k ¢emu se pouZiva

Fluanxol Depot obsahuje 1é¢ivou latku flupentixol-dekanoat. Fluanxol Depot patti do skupiny 1é¢ivych
ptipravkll znamych jako antipsychotika (nazyvanych také neuroleptika).

Tyto ptipravky ovliviyji nervové drahy v urcitych oblastech mozku a pomahaji upravovat chemickou
nerovnovahu zpusobujici pfiznaky Vasi nemoci.

Fluanxol Depot se pouziva k 1é¢b¢ schizofrenie a jinych psychoz.

V piipadé nejasnosti se zeptejte svého Iékate, pro¢ Vam byl ptipravek Fluanxol Depot predepsan.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Fluanxol Depot uZivat

Neuzivejte Fluanxol Depot

. jestlize jste alergicky(a) na flupentixol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).
. jestlize u Vas doslo k poruse védomi nebo ke kratkodobé ztraté védomi.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku Fluanxol Depot se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem jestlize:
mate onemocnéni jater

se u Vas v minulosti vyskytly zachvaty kieci nebo epileptické zachvaty

mate cukrovku (miiZete potfebovat upravit davku ptipravka k 1é¢bé cukrovky)

mate poruchu duSevnich funkci nasledkem onemocnéni nebo poskozeni mozku

mate rizikové faktory pro vznik cévni mozkové ptihody (napt. koufeni, vysoky krevni tlak)
mate piili§ nizkou hladinu drasliku nebo hot¢iku v krvi nebo vrozeny ptedpoklad k nékteré
z nich (hypokalemie nebo hypomagnezemie)

se u Vas v minulosti vyskytlo onemocnéni srdce a cév

. uzivate jiné ptipravky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni (antipsychotika)



. jste vzruseny(4) nebo aktivni vice nez obvykle, protoZe tento ptipravek mtze tyto pocity

zvyraznit

. se u Vas nebo u n€koho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s krevnimi sraZzeninami. Uzivani
podobnych ptipravki, jako je tento, je totiZ spojovano s tvorbou krevnich srazenin v cévach.

° uzivate ptipravky, které potlacuji krvetvornou funkci kostni diené

Déti a dospivajici ve véku do 18 let
Pripravek Fluanxol Depot se u této vékové skupiny nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Fluanxol Depot
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Sdélte svému 1ékafi, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1é¢ivych ptipravki:

tricyklicka antidepresiva (ptipravky k 1écbé deprese)

guanetidin a podobné 1é¢ivé pripravky (uzivané k 1€¢bé vysokého krevniho tlaku)
barbituraty (1écivé piipravky s tlumicim u¢inkem)

1éc¢ive pripravky k 1écbé epilepsie

levodopu a podobné ptisobici 1éCivé ptipravky (uzivané k 1é¢be Parkinsonovy choroby)
metoklopramid (uzivany k 1€¢bé onemocnéni traviciho traktu)

piperazin (uzivany k 1é¢bée parazitarnich onemocnéni zptisobenych skrkavkami a roupy)
1é¢ivé ptipravky narusujici rovnovahu vody a soli (pfili§ nizka hladina drasliku nebo hot¢iku
v krvi)

o 1écivé ptipravky zvysSujici koncentraci ptipravku Fluanxol Depot v krvi

Nasledujici 1éCivé piipravky nemaji byt uzivany soucasné s ptipravkem Fluanxol Depot:
e  [écive pripravky ovlivitujici srde¢ni rytmus (chinidin, amiodaron, sotalol, dofetilid,
erythromycin, terfenadin, astemizol, gatifloxacin, moxifloxacin, cisaprid, lithium)
e  ngktera antipsychotika

Fluanxol Depot s alkoholem
Fluanxol Depot muze prohloubit tltumivy ucinek alkoholu a zptsobit ospalost. Behem 1écby
ptipravkem Fluanxol Depot se nedoporucuje pozivani alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi
Fluanxol Depot nesmite uzivat béhem téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.

U novorozenct, jejichz matky pouzivaly Fluanxol Depot v poslednim trimestru (posledni tfi mésice
téhotenstvi) se mohou vyskytnout tyto ptiznaky: tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid,
problémy s dychanim a potize s pfijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto
ptiznakd, kontaktujete détského 1ékare.

Kojeni

Pokud kojite, porad’te se se svym 1ékafem. Fluanxol Depot se v malém mnozstvi vylucuje do
matefského mléka. Béhem kojeni muzete pokracovat v 1¢¢bé ptipravkem Fluanxol Depot, pokud Vam
1ékat fekne, Ze je to nutné. Doporucuje se vSak peclive sledovat kojence, zvlasté béhem prvnich

4 tydnt po narozeni.



Plodnost
Ve studiich na zvifatech bylo prokazano, Ze Fluanxol Depot ovliviiuje plodnost. Porad’te se, prosim, se
svym lékatem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Béhem uzivani pripravku Fluanxol Depot existuje riziko, ze budete ospaly(4) nebo budete mit zavrat’.
V takovém piipad¢ se vyvarujte fizeni motorovych vozidel nebo obsluhy stroji az do doby, nez tyto
ptiznaky odezni.

3. Jak se Fluanxol Depot uZiva

Vas l1ékaf rozhodne o tom, jaké mnozstvi a jak ¢asto budete piipravek Fluanxol Depot dostavat.
Pripravek Vam bude podavat 1ékaf nebo zdravotni sestra.

Pripravek se podava injekci do hyzd’ového svalu. Mezi jednotlivymi injekcemi se pfipravek pomalu

a v konstantnim mnozstvi uvolfiuje z mista podani do krevniho obé&hu.

Doporuéena davka pripravku je:

Dospéli

Obvykle se podava 1-2 ml pfipravku v intervalu 2—4 tydny.

Pokud budete potiebovat vice nez 2 ml piipravku, bude tato injekce pravdépodobné rozdélena na dve
rizna mista.

Pokud jste byl(a) 1éCen(a) tabletami a pfechdzite na injekeni pfipravek Fluanxol Depot, budete dle
pokynil lékate pokracovat v uzivani tablet jesté n€kolik dnd po podani prvni injekce.

Lékar Vam dle potieby upravi mnozstvi podavaného piipravku i interval mezi jednotlivymi injekcemi.

Star$i pacienti (nad 65 let)
Davka se u starSich pacienti obvykle nachazi na spodni hranici davkového rozmezi.

Pacienti se zvlaStnim rizikem
Pacienti s onemocnénim jater obvykle uzivaji davky na spodni hranici davkového rozmezi.

Pouziti u déti
Fluanxol Depot se u déti nedoporucuje.

Pokud mate pocit, ze ucinek piipravku Fluanxol Depot je piilis silny nebo pfilis slaby, sdélte to svému
1¢kati.

Délka 1écby

Je dilezité, abyste pouzival(a) 1€k v pravidelnych intervalech, i kdyZ se jiz citite 1épe. Onemocnéni
muze pretrvavat delsi dobu, a pokud by byla 1é¢ba ukonéena piedcasné, miize dojit k ndvratu priznakt
onemocnéni. O délce 1€cby rozhodne Vas 1ékatr.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Fluanxol Depot, neZ jste mél(a)

Tento 1ék Vam bude podan 1ékafem nebo zdravotni sestrou.

Je tedy nepravdépodobné, ze byste pouzil(a) vice ptipravku Fluanxol Depot. Pokud se tak stane,
mohou se u Vas vyskytnout nékteré ptiznaky.

Ptiznaky ptedavkovani mohou zahrnovat:
. Spavost
. Bezvédomi



Svalové pohyby nebo svalova ztuhlost

Zachvaty kieci

Nizky krevni tlak, slaby puls, zrychlené akce srde¢ni, bledost, neklid

ZvySend nebo snizena télesna teplota

Zmeény srdec¢niho rytmu véetné nepravidelného nebo pomalého rytmu se vyskytly v ptipade
souc¢asného uziti nadmérné davky piipravku Fluanxol Depot s 1éky ovliviiujicimi ¢innost srdce.

Vas lékat nebo zdravotni sestra zahaji symptomatickou a podptrnou lécbu.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i Fluanxol Depot nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich neZadoucich u¢inkii, musite ihned informovat
svého lékai‘e nebo navstivit nejbliZ§i nemocnici:

Vzacné (vice nez u 1 pacienta z 10 000 a méne nez u 1 pacienta z 1 000):
. Neobvyklé pohyby ust nebo jazyka, které mohou byt asnym piiznakem pocinajici tardivni
dyskineze.

Velmi vzacné (méné nez u 1 pacienta z 10 000):

. Vysoka teplota, neobvykla svalova ztuhlost a poruchy védomi, obzvlasté pokud se vyskytnou
soucasné s pocenim a zrychlenim srdecni frekvence. Tyto piiznaky mohou byt znamkou velmi
vzacné se vyskytujiciho neuroleptického maligniho syndromu, ktery byl zaznamenan pii 1é¢bé
riznymi antipsychotiky.

o Zluté zabarveni kiize a o, které miize byt znamkou poskozeni jater a Zloutenky.

o Krevni srazeniny v zilach zvlasté dolnich koncetin (ptiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti
dolni koncetiny), které mohou putovat zilnim fec¢istém do plic a zapfticinit bolest na hrudi
a dychaci obtize. JestliZze zpozorujete n¢ktery z té€chto priznaki, vyhledejte okamzité 1ékatskou
pomoc.

Nasledujici neZadouci ucinky jsou nejvice zietelné na zacatku 1écby a vétSina z nich odezni
v prubéhu 1écby:

Velmi ¢asté (u vice nez 1 pacienta z 10):

. Spavost, neschopnost ztistat sedét nebo vydrzet v klidu (akatizie), mimovolni pohyby
(hyperkineze), pomalé nebo redukované pohyby (hypokineze)
J Sucho v ustech

Casté (vice nez u 1 pacienta ze 100 a méné nez u 1 pacienta z 10):

o Zrychlena srde¢ni ¢innost (tachykardie), pocit rychlého, silného nebo nepravidelného buseni
srdce (palpitace)

. Ttes, kroutivé nebo opakované pohyby nebo neobvyklé drzeni téla zplisobené trvalou svalovou
kontrakei (dystonie), zavrat’, bolest hlavy

J Problémy pii zaostfovani na predméty v blizkosti o¢i (poruchy akomodace), zrakové poruchy

o Pocit nedostatku vzduchu provazeny zvysenym dechovym usilim (dusnost)

Zvysena tvorba slin (hypersalivace), zacpa, zvraceni, zazivaci potiZze nebo neurcité obtize
v horni oblasti bficha (dyspepsie), prijem

Poruchy moceni, neschopnost dostate¢né se vymocit (zadrzeni moci)

Nadmeérné poceni, svédéni

Bolest svalti

Zvysena chut’ k jidlu, zvyseni té¢lesné hmotnosti



. Unava, slabost
. Nespavost, deprese, nervozita, neklid, snizeni sexualni touhy (pokles libida)

Mén¢ Casté (vice nez u 1 pacienta z 1 000 a méné nez u 1 pacienta ze 100):

Porucha souhry normalnich pohybu (dyskineze), parkinsonismus, poruchy feéi, zachvaty kieci
Krouzivé pohyby o¢i (okulogyricka krize)

Bolest bficha, pocit na zvraceni, plynatost

Vyrazka, kozni reakce zptisobena precitlivélosti na svétlo (fotosenzitivni reakce), zanét ktize
(dermatitida)

Svalova ztuhlost

Snizena chut’ k jidlu

Nizky krevni tlak (hypotenze), navaly horka

Z¢ervenani nebo bolest v misté podani injekce ptipravku Fluanxol Depot

Odchylky v jaternich testech

Sexualni poruchy (opozdéna ejakulace, poruchy erekce)

Stav zmatenosti

Vzacné (vice nez u 1 pacienta z 10 000 a méné nez u 1 pacienta z 1 000):

o Nizky pocet krevnich desticek, nizky pocet uréitych bilych krvinek (neutropenie), snizeny pocet
bilych krvinek, nedostatek granulocytd v krvi

o Zvysena hladina prolaktinu v krvi

o Zvysena hladina cukru v krvi, porucha glukdzové tolerance

o Precitlivélost (hypersenzitivita), akutni systémova a zavazna alergicka reakce (anafylakticky
Sok)

o Zvétseni prsit u muza (gynekomastie), sekrece mléka z prsit u muzl a nekojicich zen, vynechani
menstruace

Pti uziti [éCivych ptipravki ptisobicich stejnym zptisobem jako flupentixol-dekanoat (1é¢iva latka
ptipravku Fluanxol Depot) byly ve vzacnych pfipadech zaznamenany tyto nezddouci ucinky:

. Prodlouzeni QT intervalu (pomaly srdecni rytmus a zména kiivky EKG)
o Nepravidelny srde¢ni rytmus (komorové arytmie, fibrilace komor, komorova tachykardie)
. Torsade de pointes (zvlaStni druh srdecni arytmie)

V ojedinélych ptipadech mize nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie) vést k nahlému tmrti.

U starSich pacientl s demenci, kteti uzivali antipsychotika, byl pozorovan mirn€ zvyseny pocet imrti
ve srovnani s témi, ktefi antipsychotika neuzivali.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového formulate
sukl.eov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5. Jak Fluanxol Depot uchovavat
Tento ptipravek obvykle uchovava Vas lékar nebo zdravotni sestra.

Pokud jej uchovavate doma:

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a Stitku. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Fluanxol Depot obsahuje
Lécivou latkou je flupentixol-dekanoat.
Jeden ml pfipravku Fluanxol Depot obsahuje 20 mg flupentixol-dekanoatu.

Dalsi pomocnou latkou jsou triacylglyceroly se stfednim fetézcem.

Jak Fluanxol Depot vypada a co obsahuje toto baleni
Fluanxol Depot je injekéni roztok o koncentraci 20 mg/ml.

Popis pripravku Fluanxol Depot:
Fluanxol Depot je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly olejovy roztok.

Fluanxol Depot 20 mg/ml je balen do bezbarvych sklenénych ampulek o obsahu 1 ml (20 mg) nebo
2 ml (40 mg). Ampulky o obsahu 1 ml jsou dostupné v baleni 1x 1 ml a 10x 1 ml. Ampulky o obsahu
2 ml jsou dostupné v baleni 1x 2 ml a 10x 2 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 11. 2025
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