KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
PROLIXIN DECANOATE retard 25 mg/ml IM ampul

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESIM
Etkin madde:
Flufenazin (dekanoat) 25 mg

Yardimci maddeler:
Susam yal ym 1mL

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Steril, apirojen ampul
Acik sari renkte, berrak, ga sivi.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1. Terapo6tik endikasyonlar

Sizofreni hastalari ve paranoid psikozlari olan &lastn tedavisi ve idame tedavisi icin.
PROLIXIN DECANOATE enjeksiyonun akut durumlarda iétkoldugu gosterilmgtir.
Ozellikle oral ila¢c alimina glivenilmeyen ve orahdéiazinlerini uygursekilde kullanmayan
kronik hastalarin tedavisinde yararlidir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji:

Psikotik Bozukluklar

Yetiskin Hastalar

Baslangi¢c Dozu: Gunde 12.5 mg (0.5 ml) dnerilmekteti?.5 mg’lik balangi¢ dozu genelde
iyi tolere edilir. Takip eden enjeksiyonlar ve daralgl hastanin vere@e cevaba gore
ayarlanir. 60 yg@n Uzerindeki hastalarda $qangi¢c dozu 6.25 mg’dir (0.25 ml).

Daha ©nce fenotiyazin tedavisi uygulanmanhastalarda, PROLIXIN DECANOATE
tedavisine bgamadan 6nce, hastanin flufenazine vegecevabi belirlemek ve uygun dozu
bulmak icin, balangi¢ tedavisinin flufenazin hidroklorir gibi kissiirede etki eden bir
flufenazin formu ile yapilmasi 6nerilir.

Idame TedavisiTek bir enjeksiyonlaizofrenik semptomlar 4 hafta ya da daha fazla dére
kontrol altina alinabiliridame tedavisi goren bazi hastalarda tek bir doriéenecevabin 6

hafta kadar surdiil géralmigtar. Doz 100 mg’t gegmemelidir. 50 mg’dan daha ykkdozlar

gerektginde, bir sonraki ve takip eden dozlar 12.5 mgdrkslarla verilmelidir.



Siddetli Ajite Hastalar

Bu hastalar bgangicta enjeksiyonluk flufenazin hidroklorir githizla etki eden bir
fenotiyazin bilgigi ile tedavi edilebilir. Akut semptomlar ortadanyk@ldusu zaman, 25 mg
(1 ml) PROLIXIN DECANOATE uygulanabilir; takip ededozlar gerekegekilde ayarlanir.

“Du suk Riskli” Hastalar

Fenotiyazinlere hipersensitivite ya darareaksiyon gostermezgimi olan hastalarda oral ya
da parenteral fenotiyazin hidroklorir ile tedavkiditle balatiimalidir. Farmakolojik etkilere
ve uygun bir dozaja udddiginda, gdeger dozda PROLIXIN DECANOATE uygulanabilir.
Takip eden dozlar hastanin vergiceevaba gore ayarlanir.

flacin optimal miktari ve uygulama siliher hasta icin 6zel olarak belirlenmelidir, ¢linki
dozaj gereksinimleri klinik kgullara ve hastanin ilaca vegdcevaba gore dgsmektedir.

Uygulama sekli:
PROLIXIN DECANOATE intramuskuler olarak uygulankuru bir siringa ve en az 21 no'lu
bir igne kullaniimalidir. Islak birgne ya dairinga solisyonun bulaniklaasina yol acabilir.

Ozel popiilasyonlara ilkin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezlgi: Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlamasi gerekebilir.
Karaciger hasari olan hastalarda PROLIXIN DECANOATE kultankontrendikedir.

Pediyatrik populasyon: PROLIXIN DECANOATE'In 18 yain altindaki cocuklarda
kullaniimasi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon: Yasl hastalar ekstraprimidal reaksiyonlara, sedaéf hipotansif
etkilere kagi 6zellikle duyarli olabilir.Cogu yash hastada daha genc hastalara uygulanan
dozun 1/4 ila 1/3'G yeterli olmaktadir. Tedaviyevap gozlenmelidir. Gereliinde, doz
kademeli olarak artiriimalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

PROLIXIN DECANOATE aagidaki durumlarda kontrendikedir:

- Flufenazin dekanoata veyagdr bilesenlerine kagi alerjisi olanlarda,

- Subkortikal beyin hasari olgdundan veya serebral aterosklerosigphelenilen ya da
bdyle bir hasari oldiu bilinen hastalarda,

- Yuksek dozda santral sinir sistemi (SSS) depresadikol, barbitlratlar, narkotikler,
hipnotikler vb.) alan hastalarda ve ciddi SSS deyelarinda,

- Komada olan hastalarda,

- Ciddi depresyonda olan hastalarda,

- Kan diskrazisi bulunan hastalarda,

- Karacier yetmezlgi bulunan hastalarda,

- Renal yetmez§i olan hastalarda,

- Ciddi kardiyovaskuler hastgli olanlarda,

- Feokromositoma hastalarinda

Benzil alkol icergi nedeni ile PROLIXIN DECANOATE enjeksiyonu yenigknlara veya

prematire bebeklere veriimemelidir.

Capraz duyarlihik olgabilecei icin, diger fenotiyazinlere @ri duyarlilik gbsteren hastalar

dikkatle izlenmelidir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
PROLIXIN DECANOATE psikotik olmayan bozukluklardaayda 3 aydan daha kisa sureli
tedavide uygulanmamalidir.

Siddetli ajite, psikotik hastalarda ya da psikonikdiastalarda PROLIXIN DECANOATE
kullaniimamalidir.

PROLIXIN DECANOATE gagidaki durumlarda dikkatli kullaniimalidir:
- Kardiyak aritmi, kalp hasta

- Tirotoksikoz

- Ciddi solunum yolu hastaj

- Epilepsi, epilepsiye zemin hazirlayan durumlar &kol yoksunlgu veya beyin hasar)
- Parkinson hastal

- Kisisel veya ailesel dar acili glokom 6ykusu

- Hipotiroidizm

- Myastenia gravis

- Prostat hipertrofisi

- Karacger hastafii olanlarda

- Renal hasta@ olanlarda

- Cok sicak havalarda

- Ozellikle zayif bunyeli veya hipotermi riski olaasplarda

Antipsikotik ilaclarin kullanimi ile vendz trombodmlizm (VTE) vakalari bildirilmgtir.
Antipsikotilerle tedavi edilen hastalar siklikla ¥T acisindan edinsel risk faktorleri
sergiledikleri icin flufenazin ile tedavi 6ncesinge tedavi esnasinda VTE icin bitln olasi
risk faktorleri gz 6niine alinmali ve gerekli 6nlemalinmalidir.

Yenidazanlara veya prematire bebeklere benzil alkol igettaglarin uygulanmasinin
Olumcul “Gasping sendromuna” (solunum yetmgzli hipotansiyon, bradikardi ve
kardiyovaskuler kollaps) neden olglubildirilmistir.

Tardif diskinezi

Tardif diskinezi (TD) potansiyel olarak irreversildtek dgi hiperkinetik hareketlerle kendini

belli eden bir sendromdur ve flufenazin dahil népatik (antipsikotik) ilaclarla tedavi edilen

hastalarda gejebilir. Her ne kadar bu sendromun yayginkzellikle kadinlar olmak tzere

yaslilarda daha yuksek gibi gorinse de, yayginlk tahenine gore hangi hastalarda bu
sendromun gejecesini tahmin etmek olanaksizdir.

Tedavi suresi ve hastaya uygulanan kimdulatif nptidelac dozu arttikca hem sendromun
gelisme hem de irreversibl olma ihtimali riskinin agttidistiiniimektedir. Ancak, diiik
dozlarda ve relatif olarak kisa sureli tedavi délemden sonra da bu sendrom ender olarak
ortaya cikabilir.

Tardif diskinezi ic¢in bilinen bir tedavi yoktur, eak sendrom noroleptik tedavinin
kesilmesinden sonra tam ya da kismi olarak ortddamolabilir. Ancak, flufenazin dahil

3



noroleptik tedavi, sendromun bulgu ve belirtileriismen de olsa baskilayabilir ve bu
nedenle altta yatan hasfalimaskeleyebilir. Semptomatik baskilamanin sendroraaun
sureli seyri Uzerindeki etkisi bilinmemektedir.

Bu durum dikkate alinarak, noroleptikler tardif ldreezi olasilgini en aza indirgeyecek
sekilde recete edilmelidir. Kronik tedavi gerekerstadarda, yeterli klinik cevap gayan en
disik doz ve en kisa tedavi suresisdiitiimelidir. Tedavinin sutrdirilmesinin gereldili
dizenli olarak yeniden @erlendirilmelidir.

Eger noroleptik ilag alan bir hastada tardif diskinkalgu ve belirtileri ortaya ¢ikarsa ilacin
birakilmasi dginulmelidir. Ancak, bazi hastalar sendromgnman tedaviye gereksinim
duyabilirler.

Noroleptik malign sendrom (Ekstrapiramidal ve otondozukluklarla birlikte hipertermi;
noroleptiklere bali hiperpireksi)

Antipsikotik ilaclara bgli olarak, Noroleptik Malign Sendrom (NMS) diye ibin potansiyel
olarak fatal bir semptom kompleksi bildirilgr. NMS’nin klinik belirtileri hiperpireksi,
kaslarda sertlik, mental durumda gdgklikler ve otonom stabilite bozukfiudur (kan
basincinda ya da nabizda dizensizliiktadi, diyaforez ve kardiyak disaritmiler). Kreaitn
fosfakinazda ar§j miyoglobintri, akut renal bozukluk ilave gostdegdir.

NMS tedavisisu etaplardan okmalidir: 1) PROLIXIN DECANOATE dahil antipsikotik
ilaclar ve kombine tedavi icin gerekli olmayargeti buttin ilaglar derhal kesilir; 2) gan
semptomatik tedavi ve medikal gozlemslaalir; ve 3) spesifik tedavisi olarszamanh ciddi
medikal problemler tedavi edilir. Komplike olmay&MS’de spesifik farmakolojik tedavi
rejimleri icin genel bir kural yoktur.

Eger NMS tedavisinden sonra hasta antipsikotik iegatvisine ihtiya¢ duyarsa, ilaca tekrar
baslarken cok dikkatli olunmalidir. NMS tekrarlayatukgi bildirildi gi icin hasta dikkatle
izlenmelidir.

QT aralgl uzamasi

Fenotiyazinler QT arghini uzatabileceklerinden, kardiyovaskiler hagtalolan veya
konjenital veya sonradan kazangmQT aralgl uzamasi olan hastalar tedavi edilirken dikkatli
olunmalidir. QT arafiini uzattgi bilinen diger ilaglarla tedaviden kacinilimalidir (bkz; bolim
4.8).

Serebrovaskdler olaylar

Baz! atipik antipsikotikler ile demansi olanshgpopilasyonda yapilan randomize, plasebo-
kontrolli klinik calsmalarda serebrovaskuiler advers olaylar gorgtinii Riskteki bu artin
mekanizmasi bilinmemektedir. g8r antipsikotikler ve gger hasta populasyonlarindaki risk
artisl g6z ardi edilemez. Flufenazin inme icin risk takeri olan hastalarda kacinilmali ya da
dikkatli kullaniimahdir.



Tedavinin aniden kesilmesi

Fenotiyazinler genellikle pgk bagimliiga yol acmaz; ancak yuksek dozdaki tedavinin
birdenbire birakilmasini takiben gastrit, bulargikusma, sersemlik ve titreme bildiriktr.
Eger fenotiyazin birakildiktan sonra, birka¢ haftalikie kullanilan antiparkinson ilaglarla
tedaviye devam edilirse bu semptomlarin azalkinydedilmgtir.

Diger uyarilar
Capraz duyarhlik olasgindan dolayi, flufenazin tirevlerine kakolestatik sarilik, dermatoz
ya da alerjik reaksiyon geén hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

Yuksek dozda bir fenotiyazin grubu ilag alan veraggon gecirecek psikotik hastalar olasi
bir hipotansiyon fenomenine lgardikkatle gdzlenmelidir. Ayrica, anestezik ya d&SS
depresanlarinin dahagik miktarlarda uygulanmasi gerekebilir.

Antikolinerjik etkilerinden dolayi, flufenazin alabazi hastalarda antikolinerjiik ilaclarin
etkileri siddetlenebilir.

Uzun sureli tedavide kara@r ya da bobrek tahribati, pigmenter retinopatislee korneada
depositler ve irreversibl diskinezi ggdbilir.

Flufenazin air1 sicak ya da fosforlu insektisidlere maruz kal&onvulsif bozukluklari
(flufenazin tedavisi goren hastalarda grand mal visiyonlar bildirilmistir), mitral
yetersizlik veya kardiyovaskuiler hastaliklar gikbzeb tibbi rahatsizliklari olan hastalarda
dikkatli kullaniimalidir.

Noroleptik ilaglar prolaktin seviyesini artirir veu artg kronik uygulama siresince devam
eder. Bu nedenle meme kanseri veygedprolaktine bgl timorlerin var oldgu durumlarda
dikkatli olunmalidir. Kemirgenlerde noroleptik ilagin kronik uygulamasinin  meme
neoplazmalarini artirgh ortaya konmstur. Ancak, bugine kadar yapilan klinik ve
epidemiyolojik ¢algmalar, bu ilaglarin kronik uygulanmasi ve meme tilerd arasinda bir
ili ski oldugunu gostermeniir.

Diger butin fenotiyazinlerde ol@u gibi, uzun streli fenotiyazin tedavisi géren laéestda
“gizli pnédmoni” gelismesi olasiiEina kasi dikkatli olmak gerekir.

Geriatrik populasyon:

Demansli yalilarin psikotik durumlarinda kullaniimamalidir.

Antipsikotik ilaclar 60 yain dstindeki hastalarda dikkatli kullaniimalidir.uMemelen
farmakodinamik fakttrlerdeki bazi farklihklardamldyi, bu hastalarda yan etki potansiyeli
daha yuksektir.

Iceriginde bulunan susam §anedeniyle nadir olarak ciddi alerjik reaksiyomasebebiyet
verebilir.



4.5.  Deger tibbi Uriinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Santral Sinir Sistemi (SSS) Depresanlari/Alkol/ferkler: Hastanin, hipnotikler, sedatifler
ve gucli analjezikler gibi g@er SSS depresanlari veya alkole olan yaniti PRQALIXI
DECANOATE tedavisi sirasindgiddetlenebilir. Narkotik analjeziklerin kombine kahimi
hipotansiyona, SSS ya da solunum depresyonuna;goila.

Trisiklik Antidepresanlar: Fenotiyazinler trisiklik antidepresanlarin metabolasini
bozabilir. Hem trisiklik hem de fenotiyazinin serukonsantrasyonlari yukselir. Sedatif ve
antimuskarinik etkiler kuvvetlenebilir ya da uzayab Trisiklik antidepresanlar, aritmi
potansiyelini de artirabilir.

Lityum: Flufenazin ile birlikte lityum uygulangdinda ender olarak norotoksisite bildirigtr.

Bitkisel urtnler: St John’s wort, kava kava, gotu kola ve valeriae ibirlikte
kullaniilmamalidir.

ACE Inhibitorleri/Tiyazid Diuretikleri: Aditif ya da sinerjik farmakolojik etki sonucu
hipotansiyon gorilebilir.

Antihipertansifler: Guanetidin, klonidin ve @er adrenerjik blokerlerin antihipertansif etkisi
bloke olabilir. Klonidin, fenotiyazinlerin antipsikik etkisini azaltabilir.

Beta Blokerler: Her iki ilacin da plazma seviyeleri yikselebillder iki ilacin dozunun
azaltilmasi onerilir.

Metrizamid: Fenotiyazinler hastalarda metrizamide glba ndbetlere yol acabilir.
Miyelografiden 48 saat 6nce ve en az 24 saat sarfemazin verilmemelidir.

Adrenalin  ve dfer sempatomimetikler: Fenotiyazinler adrenalin ve ghr
sempatomimetiklerin etkisini antagonize edip cikighotansiyona sebep olabilirler.

Levodopa:Fenotiyazinler L-Dopa’nin antiparkinson etkisimzabilir.

Antikolinerjikler/Antimuskarinler: PROLIXIN DECANOATE antikolinerjik ajanlarla
uygulandginda, o0Ozellikle ysli  hastalarda kolinerjik  blokaji siddetlenebilir.
Antimuskariniklerin etkisi kuvvetlenebilir ya da agabilir. PROLIXIN DECANOATE bgka
antikolinerjik ya da antimuskarinik ilaclarla bkte uygulandiinda hasta yakindan
gozlenmeli ve doz dikkatle ayarlanmalidir.

AntikonvilsanlarPROLIXIN DECANOATE antikonvilsanlarin etkisini zdiatabilir.
Antikoagulanlar:Fenotiyazinler antikoagulanlarin etkisinigigirebilir.

Antidiyabetikler: Fenotiyazinler diyabetik hastalarda ender olarak kglukoz kontrolintn
kaybiyla b&lantili bulunmugtur.

Simetidin:Simetidin fenotiyazinlerin plazma konsantrasyomgaazaltabilir.



Antiasitler/Antidiyaretik Ajanlar: Birlikte kullanimi flufenazin emilimini etkileyebr.
Antiasitler flufenazinden ya en az 1 saat 6ncea2-@ saat sonra alinmalidir.

Amfetamin/Anorektik Ajanlar:Birlikte kullanimi antagonistik farmakolojik etlite yol
acabilir.

QT araligini uzatan ilaglar:Elektrolit dengesizfii veya kan flufenazin konsantrasyonlarinda
artisa neden olabilecek herhangi bir ilag gibi QT gnal uzatan ilaclardan da kaciniimalidir.

Fenotiyazinler kortikosteroidlerin, digoksinin veéromuskuler blokér ajanlarin emilimini
arttirabilir.

Flufenazin, P450 2D6 ile metabolize edilir ve kesndiiu enzimin inhibitéridir. Bu nedenle,
flufenazinin pik konsantrasyonlari ve etkileri, B45zoformunun substratlar veya
inhibitorleri olan ilaglarla artabilir ve uzayalbilve ciddi hipotansiyon, kardiyak aritmiler ve
diger yan etkilere neden olabilir. Sitokrom P450 2D6’substrati veya inhibitért olan ilaglar
arasinda antiaritmikler, SSRI'ler ve trisiklikleibg belli antidepresanlar, belli antipsikotikler,
beta-blokerler, proteaz inhibitorleri, simetidin gkstazi (MDMA) vardir. Bu liste kapsamli
degildir.

Barbituratlarin fenotiyazinlerle birlikte kullanikasi, her iki ilacin serum dizeylerinde azalma
ile sonuclanabilir ve ilaclardan birisi kesilirgg@nitta arty olusabilir.

MAO inhibitorleri ile e zamanli kullanim, sedasyon, kabizlikgiza kurulysu ve
hipotansiyonu arttirabilir.

Adrenolitik etkilerine bglh olarak fenotiyazinler adrenerjik vazokonstrikedin (efedrin,
fenilefrin) presor etkilerini azaltabilir.

Fenilpropanolaminin fenotiyazinlerle etkjlsme girdigi ve ventrikiler aritmilere neden
oldugu bildirilmistir.

Metildopa, fenotiazinlerle ortaya cikabilecek epiramidal yan etki riskini artirir.

Fenotiazinler, hucrelere glukoz alimini inhibe eder bdylece glukoz kullanilan PET
incelemelerinin yorumunu etkileyebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon):
PROLIXIN DECANOATE’In ¢cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina,

gebelik testi ve dgum kontrollne ilgkin 6zel bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:
PROLIXIN DECANOATE gerekli olmadik¢a gebelik donerde kullaniimamalidir.
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Hayvanlar Gzerinde yapilan gahalar, gebelik ve embriyonal/fetal géth Gzerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir (bkz. bolim 5.8)sanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
Gebelgin son 3 ayinda antipsikotiklere (PROLIXIN DECANOAKTQgibi) maruz kalan
yenidgzanlar, dgumdan sonra ciddiyeti ve suresi farklihk gosterekstrapiramidal
semptomlar ve/veya yoksunluk semptomlari gibi aslveaksiyonlar acisindan risk altindadir.
Ajitasyon, hipertoni, hipotoni, tremor, somnolaaslunum sikintisi veya beslenme bozgklu
bildirilmi stir. Sonuc olarak, yenid@nlar dikkatli birsekilde takip edilmelidir.

Laktasyon dénemi:

Flufenazin dekanoatin insan sdtuyle atilip atii@adbilinmemektedir. Ancak, der
fenotiyazinlerin anne  sitine gectikleri gOsterghini  Emzirmenin  durdurulup
durdurulmayacana ya da PROLIXIN DECANOATE tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacgina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindanyd@asi ve
PROLIXIN DECANOATE tedavisinin emziren anne acisandaydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetengi / Fertilite:
Flufenazin dekanoatin Greme yetgniézerindeki etkisi ardiriimamstir.

4.7.  Arag ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler

Bu ilag 6zellikle tedavinin ilk glnlerinde arabayaemakine kullanimi igin gerekli olan
mental ve fiziksel yetenekleri azaltabililacin kullanimi alkoliin etkilerinjiddetlendirebilir.
Hastalar flufenazin dekanoatin kendilerini olumgtnde etkilemeginden emin olana kadar,
arac ve makine kullanirken dikkatli olmalari konaoda uyariimalidirlar.

4.8. Istenmeyen etkiler

Flufenazinin yan etkileriggidaki siklik gruplari kullanilarak siniflandiriligtr:

Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100 ila<1/10); yaygin olmayark{1/1.000 ila<1/100); seyrek
(>1/10.000 ila<1/1.000); cok seyrek<(/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Ust solunum yolu enfeksiyonlari

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Pansitopeni, agranilositoz, trombositopenik purpun@n-trombositopenik
purpura, I6kopeni, eozinofili, I6kositoz, (kan diakileri)

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Bilinmiyor: Uygun olmayan antiditretik hormon salgilanmasi,ohgitremi, anoreksi, kilo
degisiklikleri, i stah kaybl, periferal 6dem



Psikiyatrik hastaliklar
Bilinmiyor: Huzursuzluk, ajitasyon, anormal riyalar, heyecan

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Noroleptik malign sendrom, serebrovaskuler olayimé&demi, tardif diskinezi,
ekstramidal bozukluklar, parkinsonizm, distoni kéiezi, akatizi, okllogirasyon, opistotonus,
hiperrefleksi, koroatetozis, diskinezi, somnolanayusukluk veya letarji, anormal
elektroensefalogram, serebrospinal sivi  proteimiri anormallik, ba agnsi,
psoédoparkinsonizm

GO0z hastaliklari
Bilinmiyor: Glokom, gérmede bulaniklik, lenslerde opaklik, leada opaklik

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Ani kardiyak 6lum, kardiyak arest, Torsade de pesntventrikiler aritmi,
ventrikuler fibrilasyon, ventrikiler g&kardi, QT uzamasi, anormal elektrokardiyogram

Vaskuler hastaliklar
Bilinmiyor: Hipertansiyon, kan basincinda dalgalanma, hipogansi

Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Astim, laringeal 6dem, nazal konjesyon

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Paralitik ileus, feces sigmasi, @iz kurulygu, konstipasyon, sa1 tukuiriok
salgilanmasi, oralga, dis etinde &r1, faringolaringeal g1, bulanti, kusma

Hepato-bilier hastaliklar
Bilinmiyor: Hepatit, kolestatik sarilik, sarilik, karger fonksiyon testlerinde anormallik

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Bilinmiyor: Eksfolyatif dermatit, anjiyondrotik dahe, fotosensitivite reaksiyonu, Urtikegia
sebum akintisi, eritem, egzama, hiperhidréz, prsirpigmentasyon bozulgu

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar
Bilinmiyor: Sistemik lupus eritematozus, kan kreatifosfokinazda ari

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor: Akut bobrek yetmezji, nérojenik mesane, politri, mesane paralizi

Ureme sistemi ve meme hastaliklari
Bilinmiyor: Jinekomasti, menstriel dizensizlik, laktasyon bazgik erektil disfonksiyon,
libido bozukluklar



Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine igkin hastaliklar
Bilinmiyor: Ani 6lum, periferal 6dem, pireksi

Arastirmalar
Bilinmiyor: Hatali pozitif gebelik testi

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulki 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Genellikle doz ggmi semptomlari, bilinen farmakolojik etkilerin yan etkilerin devamidir ve
bunlarin arasinda en ¢ok gorulenler; ciddi eksteapidal reaksiyonlar, hipotansiyon ya da
sedasyon’dur. SSS depresyonu arefleksi ile komagh agabilir. Erken ya da hafif
intoksikasyon huzursuzluk, konfiizyon ve heyecategelabilir.ila¢ kesilmeli ve dozsami
semptomlar tedavi edilmelidir. Oral dozimindan sonra bir ka¢ saate kadar gastrik lavaj
yapilmali, daha sonra aktif komur ve katartiklegulanmalidir.

Hava yolu acik tutulmalidir. ger ciddi hipotansiyon gorulirse, derhal intravenésopresor
ilaclar dahil destekleyici tedavi @atilmalidir. Bunun icin en uygun secim noradremali
(norepinefrin) bitartarattir. Adrenalin (epinefrinkullanilmamalidir, c¢inki fenotiyazin
tirevleri bu ajanin etkisini tersine cevirir, dolsiyla kan basinci daha dasdil Ciddi
ekstrapiramidal reaksiyonlarda bir ka¢c hafta sUastiparkinson tedavisi uygulanmalidir.
Ekstrapiramidal semptomlarin tekrar ortaya ¢ikmasngellemek icin antiparkinson ilacglar
yavag yava birakiimalidir. Sinirli deneyimlere gore fenotiyder diyalizle dolaimdan
uzaklgtirlamaz. Hemodiyaliz, peritoneal diyaliz, kangdgmi ve zorlu ditrez fenotiyazin
zehirlenmesinde etkisizdir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik grup: Antipsikotikler
ATC kodu: NO5AB02

Etki mekanizmasi:

PROLIXIN DECANOATE aktif madde olarak bir trifluoroetil fenotiyazin turevinin
dekanoat esteri olan wezofreni tedavisinde kullanilan flufenazin dekanmatrir.

Flufenazin hem SSS’in bitiin seviyelerinde hem déucorgan sistemlerinde etki eddacin
antipsikotik etkisinin dopamin ve gkr katekolamin reseptorlerini bloke etmesineslba
oldugu distinulmektedir. Flufenazinin esterifikasyonu ilacitkiesiresini 6énemli oranda
uzatir.
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5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Flufenazinin uzun zincirli bir y& asidiyle esterifikasyonu ve susam tohumgiyartaminda
¢cozlilmesi, yalh ortamdan cikan serbest ilacin difizyonunu veaglanimini geciktirir.
Flufenazin dekanoatin intramiskiler enjeksiyonuskiben ilk 24 saat icinde pik plazma
konsantrasyonlarina uir. Ilacin etkisi flufenazin dekanoat enjeksiyonundamrao
genellikle 24—72 saat icinde ortaya cikar ve psikeemptomlar Uzerindeki etkisi 48—96 saat
icinde belirgin hale gelir. Serum yari 6mri yakkaolarak 7—10 gunddr.

Dagilim:
Flufenazin plazma proteinlerine yiksek oranda (*90% ba&lanir. Fenotiyazinler kan-beyin
bariyerini ve plasentayi kolayca gecer.

Biyotransformasyon:
Flufenazin yaygin birsekilde karacierde ilk geg ile metabolize olur. Metabolitlerin
antipsikotik aktivite derecesi hentiz bilinmemektedi

Eliminasyon:
Flufenazin hem idrarla hem de fecesle atilir. Hgaainler diyalizle dolamdan

uzaklatirlamaz. Flufenazinin anne sitine gecip gectdalinmemektedir. Ancak, der
fenotiyazinlerin anne sitine gectikleri gosteritini

Dogrusallik / Da@rusal olmayan durum:
Veri yoktur.

5.3.  Kilinik 6ncesi guvenlilik verileri
Klinik 6ncesi veriler insanlar icin higbir 6zel téke ortaya koymanstir. Sicanlar ve taanlar
ile yapilan treme c¢aimalarinda flufenazin teratojenik gliglir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Benzil alkol

Susam yal

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli dgildir.

6.3. Raf 6mri
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.
Isiktan koruyunuz.

Asirt 1sidan koruyunuz, dondurmayiniz.
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6.5.  Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, 1 cc’lik renkli cam ampulde: 1x1 ampul, 1la@pul ve 50 ve 100 adetlik hastane
ambalajinda.

6.6. Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmams olan Urlnler ya da atik materyaller ‘Tibbi AtiklarKontrol Y6netmeli’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Yénetmellkrine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kigclikcekmecdstanbul
Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
227/90

9. iLK RUHSAT TAR iHiI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 23.12.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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