KULLANMA TALIMATI

PROLIXIN Decanoate Retard 25 mg/ml IM/SC Ampul

Kas icine veya deri altina uygulanir.

e Etkin madde: Her ampul (1 ml)’de 25 mg flufenazin dekanoat.

e Yardimci maddeler: Benzil alkol, susam yagi.

Bu ilaa kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danmsiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin igin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammui swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
PROLIXIN nedir ve ne igin kullantlir?
PROLIXIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PROLIXIN nasu kullanmlir?
Olas: yan etkiler nelerdir?
5. PROLIXIN’in saklanmas:
Bashklan yer almaktadir.

AWM~

1. PROLIXIN nedir ve ne icin kullanilir?
PROLIXIN, agik sar1 renkte, steril, temiz, berrak, yagl sividir.

PROLIXIN, flufenazin dekanoat etkin maddesi igerir ve antipsikotikler olarak adlandirilan bir
ilag grubuna dahildir.

PROLIXIN, belirli bazi ruhsal bozukluklarin (siiregelen sizofreni gibi) uzun siireli tedavisinde
kullanilir.

tedavilerde kullaniilmamalidir.

PROLIXIN’in etkin maddesi olan flufenazin dekanoatin, zihinsel geriligi olan hastalarda
hastalikla birlikte ortaya ¢ikan davranig bozukluklarmmn tedavisinde etkili oldugu
gosterilmemistir.

2. PROLIXIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler



PROLIXIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

Flufenazin dekanoata veya PROLIXIN’in bilegenlerine kars: alerjiniz varsa
Sizde beyin hasar1 varsa veya beyin hasarindan siipheniliyorsa

Yiiksek dozda alkol, barbitiiratlar (fenobarbital gibi) gibi santral sinir sistemi (SSS)
depresant ilaglar veya narkotik agri kesiciler (kodein gibi) aliyorsaniz

Kan bozuklugunuz (6rn; diisiik kan platelet seviyeleri, diigiik beyaz kan hiicre sayisi)
varsa

Karacigerinizde hasar varsa

Kalp probleminiz varsa,

Adrenal bezlerde tiimér var ise

Komada veya ciddi ruhsal ¢6kiintii (depresyon)’da iseniz

18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

PROLIXIN’i agagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ:

Eger,

Kan basinci diizensiz ve kalp atimi yavas ise.
Flufenazin tiirevlerine karsi alerjiniz varsa

Kalp-damar hastaligimz veya uzun QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani
o6liimlere yol agabilen bir durum) hikayeniz varsa

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa — diizenli olarak bobrek ve karaciger testleri
yaptiriniz

Hafiza kayb1 (Alzheimer) durumunda

Asin sicaga veya fosforlu bocek ilaglarina maruz kaliyorsaniz

Nobet hikayeniz veya felg varsa

Ozellikle yiizde diizensiz, istemsiz kas hareketleri olmasi durumunda
Astim veya akciger hastaliginiz varsa

Goz i¢i basincimz yiiksekse — diizenli olarak g6z muayenesi yaptiriniz

Meme kanseri veya diger prolaktine bagli tiimériiniiz varsa

Bu uyarnlar geg¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PROLIXIN alan bazi hastalarda kontrol edilemeyen kas hareketleri goriilebilir. Bu durum

daha ¢ok yashlarda, 6zellikle kadinlarda goriiliir. Tedavi siiresi ve doz arttik¢a bu belirtilerin
goriilme olasiligr artar. Kollarimiz, bacaklarimz, dil, yiiz, dudak ve agzimizda istem dis:
hareketler fark ederseniz doktorunuza damginiz.

PROLIXIN NMS (noroleptik malignant sendrom) ad1 verilen ve viicut 1sisindaki yiikselme,
biling diizeyindeki degisim ve kaslarda sertlesme ile ortaya ¢ikan bir sendroma neden olabilir.
Ates, kaslarda sertlik, zihin karigikligi, anormal diigiinceler, hizli veya diizensiz kalp atis1 veya
terleme gibi belirtiler gézlerseniz hemen doktorunuza bildiriniz.



PROLIXIN hamilelik testinde hatali pozitif sonug¢ alinmasina neden olabilir. Doktorunuza
danisimz.

PROLIXIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PROLIXIN kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.
Gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullanmayiniz.

Hamile iseniz; ancak doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar verirse PROLIXIN
kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

PROLIXIN’in anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmediginden emzirme doneminde
kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu ilag 6zellikle tedavinin ilk gilinlerinde araba veya makine kullanimi i¢in gerekli olan
zihinsel ve fiziksel yetenekleri azaltabilir. Ilacin sizi olumsuz yonde etkilemediginden emin
olana kadar ve doktorunuza danismadan herhangi bir ara¢ ve makineyi kullanmayimiz veya
tehlikeli igler yapmayiniz.

PROLIXIN’in i¢eriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Iceriginde bulunan benzil alkol nedeniyle, prematiire bebekler ve yeni doganlara
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara
ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Igeriginde bulunan susam yag nedeniyle nadir olarak ciddi alerjik reaksiyonlara sebebiyet
verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:
Eger,

e Kalp ritm bozukluklarinda kullanilan ilaglar, diiiretik, antidepresan, antipsikotik, ilaglar ile
birlikte dikkatli kullanilmalidir.

e Alkol ve uyku veren bazi ilaglar aliyorsamiz (uyku ilaglan, kas gevseticiler) —
PROLIXIN’den kaynaklanan uyku hali, bas donmesi ve gérme bulaniklig1 artabilir.

o Epilepsi-ve diya ilaglari-ile-dikkatli

kullanilmalidar.

e Tansiyonu distirmek igin kullanilan baz ilaglar (guanetidin, klonidin, beta blokerler, ACE
inhibitorleri, tiyazid ditiretikleri gibi) ahiyorsamz — PROLIXIN bu ilaglarin etkinligini
azaltabilir.

e Lityum aliyorsaniz



e Metrizamid aliyorsamiz — omurilik filmi g¢ekilmeden 48 saat 6nce ve 24 saat sonra
PROLIXIN kullanmayiniz

o Antikolinerjik ilaglar
e Adrenalin aliyorsanz

e Parkinson hastahiinin tedavisinde kullanilan bir ilag (levadopa) aliyorsaniz,
PROLIXIN’in etkisini azaltabilir.

e Mide asidi veya ishal tedavisi i¢in ila¢ aliyorsaniz — antiasitleri PROLIXIN’den 1 saat
Once ya da 2-3 saat sonra aliniz.

e Ameliyat olacaksaniz PROLIXIN kullandiginiz1 doktorunuza bildiriniz.
e PROLIXIN kullanan hastalar organik fosforlu insektisitlere maruz kalmaktan

kaginmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci yu anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandinmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROLIXIN nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

PROLIXIN’i her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanimiz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danigmalisimz.

PROLIXIN’in normal baglangi¢ dozu giinde bir kez 2.5 mg-12.5 mg arasindadur.

Hastaligimzin durumuna ve tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha diisiik ya da
giinde 100 mg’a kadar daha yiiksek dozlarin gerekli olduguna karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kas icine veya deri altina enjeksiyon ile uygulanir. Igne veya sinnganin 1slak olmamasina
dikkat edilmelidir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

PROLIXIN’in 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi1 uygun degildir.

Yagshlarda (65 yas ve iizeri) kullanim:

PROLIXIN 65 yagin iizerindeki hastalarda kullanilirken dozun azaltilmasi gereklidir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekebilir.

PROLIXIN karaciger hasari olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger PROLIXIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROLIXIN kullandiysamz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROLIXIN kullandiysamz, derin uyku, biling kaybi,
diizensiz kalp atislari, kas spazmlari, huzursuzluk, nobetler, titreme ve kagint1 goriilebilir.

PROLIXIN den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmuigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PROLIXIN’i kullanmay: unutursaniz:

PROLIXIN’i kullanmay1 unutursaniz, hemen doktorunuzla temasa geginiz. Doktorunuz diger
dozu ne zaman alacagimzi belirleyecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

PROLIXIN ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz PROLIXIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kendinizi iyi
hissetseniz bile doktorunuza danigmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Yiiksek dozda tedavi aniden kesildiginde gastrit (mide mukozasi iltihabr), bulant1 ve kusma,
sersemlik ve titreme goriilebilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PROLIXIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PROLIXIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

- Kagint1, dokiintii, solunum kesilmesi, dil ve yiiz sigmesi

- Ciltte kizariklik, ani zayiflik ve mental degisiklik

- Isiga kars1 hassasiyet, gérme sorunu, konviilsiyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PROLIXIN’e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- Ust solunum yolu enfeksiyonlari

—Kamdegerterimde diistis

- lIdrar koyulasmas: ve cilt sararmasi

- Hatali pozitif hamilelik testi

- Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi

- Viicut 1s1sinda yiikselme, biling diizeyinde degisim ve kaslarda sertlesme (NMS belirtileri
olabilir)



- Pnomoni (akciger iltihabi)

- Beyin damarlan ile ilgili sorunlar, beyin 6demi, nébetler

- (ogiis agnist

- Konstipasyon (kabizlik)

- Agizda sulanma, bayilma

- Istemsiz kas hareketleri, viicudun gerilmesi

- Parkinson hastalig1 benzeri belirtiler

- @Gozile ilgili sorunlar, glokom (goz i¢i basincinin artmasi)

- Kalbiniz ile ilgili sorunlar; 6rnegin kalbe bagl nedenlerle ani 6lim
- Kan basincimzda diizensizlikler

- Akciger ile ilgili sorunlar

- Tanmimlanamayan ates ve kaginma

- Karacigeriniz ile ilgili sorunlar; 6rnegin sarilik, karaciger test anormallikleri
- Akut bobrek yetmezligi

- El ve ayaklarin terlemesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sioyleyiniz:

- Istahsizlik, kilo degisiklikleri

- Huzursuzluk, anormal riiyalar

- Basagns:

- A@iz kurulugu, kabizlik, agin tiikiiriik salgilanmasi, ag1z ve bogazda agri, bulanti, kusma

- Erkeklerde memelerde biiytime, adet diizensizligi, laktasyon bozuklugu, ereksiyon
bozuklugu, cinsel istek bozukluklari

- Asirt miktarda idrar yapma
Bunlar PROLIXIN’in hafif yan etkilerdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacwnizi bilgilendiriniz.

5. PROLIXIN’in Saklanmasi

15-30°C arasinda oda sicakliklarinda saklayiniz.
Isiktan koruyunuz.

Asin 1sidan koruyunuz, dondurmayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROLIXIN’i kullanmayiniz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger tirlinde ve/veya ambalajimda bozukluklar fark ederseniz PROLIXIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: DEV A Holding A.S.
Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikgekmece - Istanbul
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Imal yeri: Deva Holding A.S.
Dumlupinar Mah. Ankara Cad.
No:2 Kartepe / KOCAELI

o Bu kullanma talimaty .......... tarihinde onaylanmugstir.




