Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Fluanxol 0,5 mg ja 1 mg kalvopiillysteiset table tit
Flupentiksoli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavda, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fluanxol on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kdytit Fluanxolia
Miten Fluanxolia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fluanxolin siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Fluanxol on ja mihin sité kiyte tiéin

Fluanxolin vaikuttava aine on flupentiksoli.
Fluanxol kuuluu masennusoireita lievittdvaian lddkeryhméaén.
Fluanxol kuuluu my6s psykoosilddkkeiden ryhméédn (eli neuroleptit).

Tamén tyyppiset lddkkeet vaikuttavat hermoratoihin tietyissd aivojen osissa ja korjaavat niitd aivojen
kemiallisen tasapainon hiiri6itd, joista oireesi johtuvat.

Fluanxolia kdytetdin masennuksen hoitoon potilailla, joilla saattaa ilmetd - mutta ei vélttdméttd imene
— ahdistuksen oireita.
Fluanxolia kdytetddn skitsofrenian ja muiden psykoosien hoitoon.

Flupentiksolia, jota Fluanxol sisdltdd, voidaan joskus kiyttdd my6s muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiaytit Fluanxolia

Ali kiyti Fluanxolia
- jos olet allerginen flupentiksolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa

6).
- jos tajunnantasosi on alentunut.

Fluanxol-tabletteja ei tulisi kdyttda, jos sairastat vaikeaa masennusta, esim. jos tarvitset sairaalahoitoa
tai sdhkohoitoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Fluanxolia
- jos sairastat jotain maksasairautta



- jos sinulla on ollut kouristuksia tai kouristuskohtauksia

- jos sairastat diabetesta (diabeteslddkitystd voidaan joutua muuttamaan)

- jos sinulla on elimellinen aivo-oireyhtyméi (seurauksena alkoholin tai muun orgaanisen
liuottimen aiheuttamasta myrkytyksestd)

- jos sinulla on aivohalvauksen riskitekijoitd (esim. tupakointi, kohonnut verenpaine)

- jos sinulla on hypokalemia tai hypomagnesemia (kalium- tai magnesiumpitoisuus veressision
pieni) tai perinnéllinen alttius néille

- jos sinulla on tai on ollut jokin sydéin- ja verisuonisairaus

- jos kdytdt muita psykoosilddkkeitd

- jos olet tavallista hermostuneempi tai yliaktiivisempi, koska tdmai lddke saattaa voimistaa néitad
tuntemuksia

- kerro ldédkarille, jos sinulla taijollakin suvussasion ollut veritulppia, silld tdméan kaltaisten
ladkkeiden kdyton yhteydessd voi tulla veritulppia.

Lapset ja nuoret

Fluanxolia ei suositella kéytettdviksi lapsille tai nuorille.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdistuksen paheneminen

Jos sinulla on todettu masennus ja/tai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia vahingoittaa
itsedsi tai jopa tehdd itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennusladkitysté aloitettaessa,
koska ndiden lddkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensd noin kaksi vilkkkoa, mutta
joskus vielikin kauemmin.

Saatat olla alttimpi téllaisille ajatuksille:

- jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, etté tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itseési

- jos olet nuori aikuinen. Kliinisissd tukimuksissa on todettu, ettd alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennuslidketté, on lisdéntynyt alttius itsemurhakdyttdytymiseen.

Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itseési tai tehda itsemurhan, ota heti yhteyttd laakarin
tai mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyvi kertoa jollekin sukulaiselle tailiheiselle ystiville, ettd sairastat masennusta tai
olet ahdistunut ja pyytda héntd lukemaan tdmé pakkausseloste. Voit pyyttdd hidntd sanomaan, jos hinen
mielestddn masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hdn huolissaan kéayttaytymisessési
tapahtuneesta muutoksesta.

Muut lidsike valmisteet ja Fluanxol
Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Kerro ladkarille, jos kiytit jotain seuraavista lddkkeista:

- trisykliset masennuslaidkkeet

- guanetidiini ja samalla tavalla vaikuttavat verenpainetta alentavat lidkkeet

- barbituraatit (ladkkeitd, jotka aiheuttavat uneliaisuutta)

- epilepsialiikkeet

- levodopa ja samalla tavalla vaikuttavat ladkkeet, joita kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon

- metoklopramidi (kdytetdan ruoansulatushiirididen hoitoon)

- piperatsiini (matolddke, jota kiytetdan suolinkais- ja sukkulamatoinfektioiden hoitoon)

- ladkkeitd, jotka aiheuttavat muutoksia elektrolyyttitasapainoon (kalium- tai magnesiumpitoisuus
veressdsion lian pieni)

- ladkkeitd, joiden tiedetddn nostavan Fluanxolin pitoisuutta veressési.

Seuraavia lddkkeitd ei pidd kdyttdd samanaikaisesti Fluanxolin kanssa:

- ladkkeitd, jotka vaikuttavat syddmen sykkeeseen (esim. kinidiini, amiodaroni, sotaloli, dofetilidi,
erytromysiini, terfenadiini, astemitsoli, gatifloksasiini, moksifloksasiini, sisapridi ja litium)

- muita psykoosilddkkeita.

Fluanxol ruuan, juoman ja alkoholin kanssa



Fluanxol voidaan ottaa ruuan yhteydessa tai tyhjdin vatsaan.
Fluanxol voi voimistaa alkoholin lamaannuttavaa vaikutusta ja aiheuttaa uneliaisuutta. Valta alkoholin
kéayttdd Fluanxol-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Kerro laédkdrille, jos olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana. Fluanxolia ei pitdisi kdyttdd raskauden
aikana, ellei se ole selvisti tarpeellista.

Tama lddke voi vaikuttaa vastasyntyneen lapsesi yleistilaan.

Jos diti on kdyttdnyt Fluanxolia raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, vastasyntyneelld
saattaa esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyyttd tai heikkoutta, uneliaisuutta, levottomuutta,
hengitysvaikeuksia taisyomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy nditd oireita, ota yhteys ladkériin.

Imetys
Jos imetit, kysy neuvoa lAdkériltd. Fluanxolia ei pitdisi kdyttdd imetysaikana, koska lidke erittyy
didinmaitoon pienissd maarin.

Hedelméllisyys
Fluanxol voi vaikuttaa hedelmillisyyteen. Kysy lddkariltd neuvoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Fluanxol voi aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta. Jos ndin tapahtuu, 4l4 aja 4likd kaytd mitdan
tyovilineitd tai koneita ennen kuin nima vaikutukset menevét ohi.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma

Fluanxol sisiltéa laktoosia ja natriumia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tablettia eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”

3.  Miten Fluanxolia kiyte tiin

Kéyti titd [ddkettd juuri siten kuin ladkéri on médrénnyt. Tarkista ohjeet ld4kériltd tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Masennus

Aikuiset

Tavanomainen aloitusannos on 1 mg péivdssé. Viikon jilkeen lAdkéri saattaa nostaa annoksen
2 mg:aan pdivassd. Enimméaisannos on 3 mg padivassa.

Takkéat potilaat (yli 65-vuotiaat)
Tavanomainen aloitusannos on 0,5 mg péivdssé. Viikon jilkeen lddkéri saattaa nostaa annoksen
1 mg:aan pdivassd. Enimméisannos on 1,5 mg péivissa.

Skitsofrenia ja muut psykoosit



Aikuiset

Tavanomainen aloitusannos on 3-15 mg paivéssa.

Ladkari voi nostaa annosta asteittain 30 mg:aan paivassa.

Joillakin potilailla huomattavasti suurempikin annos voi olla tarpeellinen.
Tavanomainen ylldpitoannos on 5-20 mg péivissa.

1dkkéat potilaat (yli 65-vuotiaat)
Idkkaille potilaille pitdisi kdyttdd matalia annoksia.

Riskiryhmét
Jos potilailla on maksasairaus pitdisi kiyttdd matalia annoksia.

Kaytto lapsille ja nuorille
Fluanxol eiole tarkoitettu kiytettdviksi lapsille ja nuorille.

Jos tunnet, ettd Fluanxolin vaikutus on lian voimakas tai heikko, kerro siitd lddkérille tai apteekkiin.

Miten ja milloin Fluanxolia ote taan )
Fluanxol voidaan ottaa ruoan yhteydessa tai tyhjédén vatsaan. Niele tabletit veden kera. Ald pureskele
niitd.

Tavallisesti Fluanxol otetaan aamulla kerta-annoksena.
Annokset yli 2 mg pdivéssé aikuisille ja 1 mg pdivéssa idkkéille potilaille jaetaan aamu- ja
itapdivdannoksiin.

Hoidon kesto

Potilaat reagoivat Fluanxol-hoitoon nopeasti. Jos kuitenkin olet kdyttdnyt enimméaisannosta viikon ajan
ja vointisi ei edelleenkdin ole parantunut, lddkari voi paéttda hoidon lopettamisesta.

Ladkari paéttdd hoidon kestosta.

Ota tabletteja niin kauan kuin Li#kéri suosittelee. Ali muuta liikkeiden annostusta keskustelematta
asiasta ensin lddkédrin kanssa.

Jos otat enemmiin Fluanxolia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Tee néin, vaikkei mitdén vaivoja ilmenisikdén. Ota Fluanxol-pakkaus mukaan, kun menet ladkérille tai
sairaalaan.

Ylannostus voi aiheuttaa seuraavia oireita:

- uneliaisuus

- tajuttomuus

- lihaskouristukset tai jaykkyys

- kouristelu

- verenpaineen lasku, heikko pulssi, syddmen tihedlyontisyys, kalpeus, levottomuus

- ruuminldimmon nousu tai lasku

- kun Fluanxolia on otettu yliannostus yhdessid muiden syddmen toimintaan vaikuttavien
ladkkeiden kanssa, on havaittu muutoksia syddmen sykkeessd, myos rytmihdirioitd tai sykkeen
hidastumista.

Jos unohdat ottaa Fluanxolia )
Jos unohdat ottaa lddkeannoksen, ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Fluanxolin kiyton
Al4 lopeta Fluanxolin kéyttdd, vaikka vointisi olisi parantunut, ellei 1adkéri ole paattanyt hoidon
lopettamisesta.



Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta heti Fluanxolin kdytto ja ota yhteys lddkériin, jos sinulla esiintyy jotain seuraavista oireista:

Hyvin harvinaiset mutta vakavat haittavaikutukset (alle 1 potilaalla kymmenestituhannesta):

- korkea kuume, epidtavallinen lihasjiykkyys ja tajunnan hdirio, erityisesti jos ndihin liittyy
hikoilua ja nopea syddmen syke; nimé saattavat olla merkkejd harvinaisesta tilasta nimelld
maligni neuroleptioireyhtymé, jota on raportoitu eri psykoosilddkkeiden kdyton yhteydessa

- tahattomat, toistuvat suun ja kielen likkeet; ne saattavat olla ensimmaéisid merkkeja tilasta, jota
nimitetddn tardiiviksi dyskinesiaksi.

Seuraavat haittavaikutukset ovat yleensd lievid ja hdvidvit hoidon jatkuessa:
Masennus

Yleiset haittavaikutukset (yli I potilaalla sadasta):

- huimaus, pédénsirky, vapina

- unettomuus, hermostuneisuus, uneliaisuus

- suun kuivuminen (lisid hampaiden reikiintymisen vaaraa, harjaa sen tihden hampaasi tavallista
useammin), ripuli, ummetus, pahoinvointi, ylivatsavaivat (dyspepsia)

- vasymys.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):

- painon nousu

- syddmen tykytys

- keskittymisvaikeudet, epitavalliset likkeet taijiykkyys lihaksissa
- virtsaumpi

- thotulehdus, kutina

- viahentynyt sukupuolivietti

Skitsofrenia ja muut psykoosit

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymmenestd).:
- epatavalliset liikkeet taijaykkyys lihaksissa, vapina ja levottomuus, joka imenee vaikeutena istua
aloillaan tai seisté paikallaan.

Yleiset haittavaikutukset (vli 1 potilaalla sadasta):

- painon nousu

- heitehuimaus, pdédnsérky, vapina, lihasten vajaatoiminta (hypokinesia) ja lihasjanteyshéirio
(dystonia)

- nadn himirtyminen (vaikeaa lukea pientd tekstid)

- lisdantynyt syljeneritys, pahoinvointi, oksentelu, vatsavaivat, suun kuivuminen (lisid hampaiden
reikintymisen vaaraa, harjaa sen tihden hampaasi tavallista useammin), ummetus ja ripuli

- visymys, heikkouden tunne

- unettomuus, levottomuus.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):
- syddmen tykytys

- muistinmenetys

- silmdmunien kiertolikkeet

- hengenahdistus

- virtsaamishairiot



- lisddntynyt hikoilu, ihottuma, kutina

- nivelkipu

- ruokahaluttomuus tairuokahalun lisdéntyminen

- matala verenpaine, kuumottava kasvojen ja kaulan punoitus

- mahdolliset erektio- ja siemensydksyhéiriét miehilld

- suurina annoksina kédytettyné naisilla saattaa esiintyd kuukautishdiriditd sekd maidonerittymista
- vahentynyt sukupuolivietti, masennus, sekavuus

- ihon ja silmédnvalkuaisten keltaisuus (ikterus); maksassa voi olla vikaa

- kouristukset.

Kuten muillakin flupentiksolin (Fluanxolin vaikuttava aine) tavoin vaikuttavilla ladkkeilld, on
seuraavia harvinaisia haittavaikutuksia raportoitu:

- QT-ajan piteneminen (hidas syddmen syke ja EKG-muutos)

- kammioarytmiat (rytmih&irioité)

- kéédntyvien kérkien takykardia (tietyn tyyppinen rytmihdirio).

Harvinaisissa tapauksissa rytmihdiriét ovat saattaneet johtaa dkkikuolemaan.

Veritulppa erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, kipu ja punoitus jaloissa), saattaa
kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos
havaitset jotain niistd oireista, ota valittomasti yhteys ladkariin.

Antipsykooteilla hoidettavilla, idkkiilli dementiaa sairastavilla henkilGilld on raportoitu hieman
enemméin kuolemantapauksia kuin sellaisilla potilailla, jotka eivét kiyttdneet antipsykootteja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5. Fluanxolin s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kdyttopaiviméairi
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Fluanxol sisaltaa
Vaikuttava aine on flupentiksoli (dihydrokloridina).

Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 0,5 mg tai 1 mg flupentiksolia hydrokloridisuolana.


http://www.fimea.fi/

Muut aineet ovat beetadeksi, laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, hydroksipropyyliselluloosa,
mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, talkki, hydrogenoitu kasvidly ja
magnesiumstearaatti.

Paillyste ja vériaineet: Makrogoli 6000, polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, keltainen rautaoksidi
(E172), talkki, titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Fluanxol 0,5 mg kalvopiillysteiset tabletit ovat pyoreitd, hieman kaksoiskuperia, keltaisia, ja niisséd on
merkintd FD.

Fluanxol 1 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat soikeita, hieman kaksoiskuperia, keltaisia, ja niissd on
merkintd FF.

Fluanxolia on saatavana 100 tabletin polyetyleenipurkissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Tanska

MarkKkinoija

Oy H. Lundbeck Ab
Logomo Byré
Kdydenpunojankatu 14
FI-20100 Turku

Suomi

Lisatietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

13.10.2020



Bipacksedel: Information till patienten

Fluanxol 0,5 mg och 1 mg filmdragerade tabletter
Flupentixol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Fluanxol 4r och vad det anvidnds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Fluanxol
Hur du anvénder Fluanxol

Eventuella biverkningar

Hur Fluanxol ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S S

1. Vad Fluanxol ir och vad det anvinds for

Fluanxol innehéller den aktiva substansen flupentixol. Fluanxol tillhér gruppen av likemedel som
lindrar depressionssymtom.

Fluanxol tillhér dven gruppen av likemedel som kallas antipsykotika (eller neuroleptika).
Lakemedel av denna typ paverkar nervbanorna i vissa delar av hjirnan och reparerar de skador i
hjdrnans kemiska balans som orsakar dina symtom.

Fluanxol anvénds for behandling av depression hos patienter som kan — men behdver inte
nodvandigtvis - uppvisa angestsymtom.
Fluanxol anvinds for behandling av schizofreni och andra liknande psykoser.

Flupentixol som finns i Fluanxol kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte
nadmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Fluanxol
Anvind inte Fluanxol

- om du ir allergisk mot flupentixol eller ndgot annat innehdllsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6) .
- om du har sénkt medvetandeniva.

Fluanxol-tabletter bor inte anvindas vid svar depression, t.ex. om du behéver sjukhusvérd eller
elchockterapi.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Fluanxol

- om du lider av nigon leversjukdom

- om du har haft kramper eller krampanfall

- om du har diabetes (det kan hénda att diabetesmedicineringen behéver dndras)



- om du har ett organiskt hjarnsyndrom (till foljd av forgiftning orsakad av alkohol eller nagot
annat organiskt 16sningsmedel)

- om du har riskfaktorer for stroke (t.ex. rokning, hogt blodtryck)

- om du har hypokalemi eller hypomagnesemi (kalium- eller magnesiumhalten i blodet &r for lagt)
eller arftlig bendgenhet for dessa

- om du har eller har haft ndgon hjért- och kérlsjukdom

- om du anvénder andra antipsykotika

- om du dr mera nervos eller 6veraktiv 4n normalt, eftersom detta likemedel kan forstidrka dessa
tillstand

- om du eller ndgon i din familj tidigare har haft blodpropp, eftersom likemedel som dessa har
forknippats med blodproppsbildning.

Barn och ungdomar
Anvindning av Fluanxol rekommenderas inte hos barn eller ungdomar

Om du borjar mé sdmre och har tankar pa att skada dig sjilv

Du som &ir deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pé att skada dig sjélv eller

bega sjilvmord. Dessa symtom kan forvarras ndr man borjar anvénda likemedel mot depression,

eftersom det tar tid innan likemedel av den hdr typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland
langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

- Om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjilv eller bega sjalvmord.

- Om du ér yngre &n 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre dn 25 ar) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva likemedel har en 6kad risk for sjdlvmordstankar och tankar
pé att skada sig sjélv.

Kontakta snarast likare eller uppsok sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjilv eller begé

sjatvmord.

Detkan vara till hjilp att berétta for en slikting eller nira vin att du dr deprimerad och/eller lider av

oro/angest. Be dem gérna lisa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksé be dem att beritta for dig om

de tycker att du verkar ma sdmre eller om de tycker att ditt beteende fordndras.

Andra likemedel och Fluanxol
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala om for likare om du anvidnder ndgon av foljande mediciner:

- tricykliska antidepressanter

- guanetidin och blodtryckssénkande likemedel med samma verkningsmekanism

- barbiturater (likemedel som orsakar dasighet)

- antiepileptika

- levodopa och likemedel med samma verkningsmekanism som anvidnds for behandling av
Parkinsons sjukdom

- metoklopramid (anvinds for behandling av matsméltningsbesvér)

- piperazin (ett avmaskningsmedel som anvénds for behandling av spolmask- och
nematodinfektioner)

- laikemedel, som paverkar elektrolytbalansen (kalium- eller magnesiumhalten i blodet &r far lagt)

- lakemedel som man vet att hojer Fluanxol-halten i blodet.

Foljande likemedel bor inte anvdndas samtidigt med Fluanxol:

- lakemedel som paverkar pulsfrekvensen (t.ex. kinidin, amiodaron, sotalol, dofetilid,
erytromycin, terfenadin, astemizol, gatifloxacin, moxifloxacin, cisaprid och litium)

- andra antipsykotika.

Fluanxol med mat, dryck och alkohol

Fluanxol kan tas med mat eller p& tom mage.

Fluanxol kan forstirka alkoholens forlamande effekt och orsaka dasighet. Undvik anvindning av
alkohol under behandling med Fluanxol.



Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Tala om for likare om du dr eller misstinker att du dr gravid. Fluanxol bor inte anvéndas under
graviditeten om det inte dr klart nodvandigt.

Detta likemedel kan péverka ditt nyfodda barns allméntillstdnd.

Foljande symtom kan férekomma hos nyfédda barn till médrar som anvidnt Fluanxol under den sista
trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller svaghet,
somnighet, oro, andningsproblem och svarigheter att d4ta. Om ditt barn uppvisar nagot av dessa
symtom kan du behdva kontakta likare.

Amning
RAdfraga likare om du ammar. Fluanxol bor inte anvdndas under amningen eftersom sma mingder av
lakemedel gar dver till modersmjolken.

Fertilitet
Fluanxol kan paverka fertiliteten. Radfréga likare.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Fluanxol kan orsaka dasighet och yrsel. Om detta sker, avstd fran att kora bil eller anvénda verktyg
eller maskiner tills effekten gatt Gver.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Fluanxol inne hiller laktos och natrium
Om du inte t&l ndgra sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nist intill
“natriumfritt”.
3. Hur du anvéinder Fluanxol

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Rekommenderad dos ar:

Depression
Vuxna

Vanlig inledningsdos &r 1 mg per dygn. Efter en vecka kan likaren hdja dosen till 2 mg per dygn.
Hogsta dos dr 3 mg per dygn.

Aldre patienter (6ver 65 ar)
Vanlig inledningsdos ar 0,5 mg per dygn. Efter en vecka kan lakaren hoja dosen till 1 mg per dygn.
Hogsta dos dr 1,5 mg per dygn.

Schizofreni och liknande psykoser



Vuxna

Normal inledningsdos ar 3-15 mg per dygn.

Likaren kan hoja dosen gradvis till 30 mg per dygn.

Hos vissa patienter kan en betydligt hogre dos vara behovlig.
Normal uppehéllsdos &r 5-20 mg per dygn.

Aldre patienter (6ver 65 ér)
Laga doser bor ges till dldre patienter.

Riskgrupper
Om patienten har en leversjukdom, anvinds vanligen ldga doser.

Anvindning for barn och ungdomar
Fluanxol &r inte avsett for anvindning hos barn och ungdomar.

Om du kénner att Fluanxolets effekt ar for stark eller svag, tala om det for likare eller apotekspersonal.

Hur och nér anvinds Fluanxol
Fluanxol kan tas med mateller pd tom mage. Svdlj tabletterna med vatten. Tugga inte.

Fluanxol tas vanligen pa morgonen som engangsdos.
Doser som overskrider 2 mg per dygn hos vuxna och 1 mg per dygn hos dldre patienter delas upp i
morgon- och eftermiddagsdoser.

Behandlings tid

Patienter reagerar snabbt pd behandling med Fluanxol. Om du dock har anvént hogsta dos i en veckas
tid och ditt tillstdnd inte har forbattrats, kan likaren besluta att behandlingen avbryts.

Behandlingstiden bestdms av ldkaren.

Ta tabletterna s& linge som likaren rekommenderar. Andra inte doseringen utan att forst tala om det
med ldkaren.

Om du har tagit for stor méngd av Fluanxol

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedéomning av risken
samt radgivning.

Gor sé dven om du inte skulle f& ndgra symtom. Ta Fluanxol-férpackningen med till likaren eller
sjukhuset.

Overdosering kan orsaka foljande symtom:

- dasighet

- medvetsloshet

- muskelkramper eller stelhet

- kramper

- sdnkt blodtryck, svag puls, snabb hjartrytm, blekhet, rastloshet

- forhojd eller sdnkt kroppstemperatur

- Nér en 6verdos av Fluanxol har tagits samtidigt med andra likemedel som paverkar
hjartfunktionen, har férandringar observerats i pulsfrekvens, inklusive rytmstérningar och
lingsammare puls.

Om du har glomt att ta Fluanxol
Om du har glomt att ta en likemedelsdos, ta foljande dos vid normal tidpunkt. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd engéngsdos.

Om du slutar att anvinda Fluanxol
Sluta inte anvénda Fluanxol dven om du mér béttre, om inte likaren har bestdmt att behandlingen
avslutas.



Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Du méste genast sluta anvénda Fluanxol och kontakta likare om du far ndgot av foljande symtom:

Mycket sillsynta men allvarliga biverkningar

(farre dn 1 patient av 10 000):
hog feber, onormal muskelstelhet och medvetandestorning, i synnerhet om dessa ar forknippade
med svettning och snabb hjirtfrekvens; dessa kan vara tecken pa ett séllsynt tillstdnd som heter
malignt neuroleptikasyndrom, som har rapporterats i samband med anvéndning av olika
antipsykotika

- ofrivilliga, upprepade mun- och tungrorelser; de kan vara forsta tecken pé ett tillstind som
kallas tardiv dyskinesi

Foljande biverkningar dr vanligen lindriga och forsvinner ndr behandlingen fortsitter:
Depression

Vanliga biverkningar (fler éin I patient av 100):

- yrsel, huvudvérk, skakning

- somnloshet, nervositet, dasighet

- muntorrhet (6kar risken for hal i tinderna, borsta darfor tinderna oftare dn normalt), diarré,
forstoppning, illamdende, dyspepsi

- trotthet.

Mindre vanliga (firre dn 1 patient av 100):

- viktokning

- hjartklappning

- koncentrationssvarigheter, onormala rorelser eller muskelstelhet
- urinstimma

- dermatit, klada

- minskad sexual drift

Schizofreni och liknande psykoser

Mycket vanliga biverkningar (fler dn 1 patient av 10):
- onormala rorelser eller stelhet i muskler, skakning och oro som uppenbarar sig som oférméga att
sitta eller sta stilla.

Vanliga biverkningar (fler éin I patient av 100):

- viktokning

- svindel, huvudvérk, darrning, hypokinesi och dystoni

- nedsatt syn (svarighet att ldsa liten skrift)

- Okad salivutsondring, illamaende, krikning, magbesvir, muntorrhet (Skar risken for hal i tinderna,
borsta dérfor tdnderna oftare dn normalt), forstoppning och diarré

- trotthet, matthetskénsla

- sOmnloshet, agitation.

Mindre vanliga (férre dn 1 av 100):
- hjartklappning

- minnesforlust

- roterande 6gonrorelser

- andnod

- urineringsstorningar



- Okad svettning, hudutslag, klada

- ledsmirta

- aptitloshet eller 6kad aptit

- lagt blodtryck, virmesvallningar med ansikts- och halsrodnad

- eventuella erektions- och ejakulationsstérningar hos mén

- vid hoga doser hos kvinnor kan menstruationsstdrningar samt mjolkutséndring forekomma
- minskad sexual drift, depression, konfusion

- gulhet 1 hy och 6gonvitor (ikterus); levern kan vara skadad

- kramper.

Liksom med andra likemedel med samma verkningsmekanism som flupentixol (den aktiva substansen
1 Fluanxol) har foljande séllsynta biverkningar rapporterats:

- forlingd QT-tid (Iingsam pulsfrekvens och fordndring 1 EKG)

- ventrikelarrytmier (rytmstorningar)

- torsades des pointes (en viss typ av rytmstorning).

I sdllsynta fall kan rytmstoringar ha lett till plotslig dod.

Blodproppar, sérskilt i benen (symtomen dr svullnad, sméarta och rodnad pa benen), kan transporteras
till lungorna och orsaka brostsmédrta och andningssvarigheter. Om du upplever nagra av dessa symtom
ska du omedelbart soka vérd.

Hos dldre personer med demens som behandlas med antipsykotiska likemedel har en liten 6kning i
antalet dodsfall rapporterats jamfort med de som inte far sddan behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Fluanxol ska forvaras
Forvara utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven

manad.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man goér
med mediciner som inte lingre anviands. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Inne hélls de klaration

Den aktiva substansen ar flupentixol (som dihydroklorid).
En filmdragerad tablett innehaller 0,5 mg eller 1 mg flupentixol som hydrokloridsalt.


http://www.fimea.fi/

Ovriga innehallsimnen ir betadex, laktosmonohydrat, majsstirkelse, hydroxipropylcellulosa,
mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, talk, hydrogenerad vegetabilisk olja och
magnesiumstearat.

Dragering och fargdmnen: Makrogol 6000, polyvinylalkohol, makrogol 3350, gul jarnoxid (E172),
talk, titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fluanxol 0,5 mg filmdragerade tabletter &r runda, ndgot bikonvexa, gula tabletter mérkta med FD.
Fluanxol 1 mg filmdragerade tabletter 4r ovala, nagot bikonvexa, gula tabletter mérkta med FF.

Fluanxol finns i polyetylenburkar med 100 tabletter.

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danmark

Marknadsforare

Oy H. Lundbeck Ab
Logomo Byra
Hampspinnaregatan 14
FI-20100 Abo

Finland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

Denna bipacksedel éindrades senast

13.10.2020



