sp.zn. sukls14232/2009 a sukls14233/2009

Pribalova informace: Informace pro pacienta

Chlorprothixen Léciva 15 mg potahované tablety
Chlorprothixen Léciva 50 mg potahované tablety

chlorprothixen-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité uadaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

1 Co je pripravek Chlorprothixen Léciva a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Chlorprothixen Lé¢iva uzivat
3. Jak se pripravek Chlorprothixen Lé¢iva uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Chlorprothixen Léc¢iva uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Chlorprothixen Léciva a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Chlorprothixen Léciva patii do skupiny 1€k nazyvanych antipsychotika (1éky urcené k 1écbé
tézkych dusSevnich onemocnéni). LécCiva latka chlorprothixen ovliviuje pienos informaci mezi buitkami
v mozku, a tim mulize ptiznive plsobit pti duSevnich onemocnénich. Ptipravek je ucinny pti potlacovani
projeva poruch chovani a prozivani, snizuje agresivitu a ma celkové zklidiujici ¢inek.

Ptipravek Chlorprothixen Léciva uzivaji dospéli k 1é¢bé schizofrenie, manie a dal§ich dusevnich poruch
s projevy zmatenosti, neklidu, uzkosti, deprese, agresivity, nebo k 1écbé jinych poruch chovani, kdy je
tteba pacienta uklidnit a zbavit ho zvySeného psychického napéti. Pomaha také pti stavech napéti
spojenych s nespavosti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Chlorprothixen Léciva uzivat

Neuzivejte piipravek Chlorprothixen Léciva

- jestlize jste alergicky(4) na chlorprothixen, ostatni thioxantheny nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- pii obéhovém selhani, pii poruse védomi z jakékoliv pri¢iny (i po otravé 1éky nebo alkoholem),
pripravek nesmi byt podan, pokud je pacient v komatu (stav hlubokého bezvédomi),

- jestlize jste n€kdy mél(a) zadvazné problémy se srdcem (napf. srdecni selhani, nedavna srdecni
pfihoda, porucha srde¢niho rytmu nebo prodlouzeny interval QT zjistény pii EKG vySetieni),

- jestlize vite, ze mate nizkou hladinu drasliku nebo hot¢iku v krvi,



- jestlize uzivate 1éky, které prodluzuji interval QT (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a piipravek
Chlorprothixen Lé¢iva‘).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Chlorprothixen Léciva se porad’te se svym lékaiem.

Pfi nékterych onemocnénich je tfeba zvlastni opatrnosti pii uzivani ptripravku Chlorprothixen Léciva.

Lékat ma byt proto informovan o vSech onemocnénich, kterymi trpite. Zvlasté informujte svého 1ékare,

tyké-li se Vas nékteré z nize uvedenych onemocnéni ¢i stavii:

- organicky psychosyndrom (zhorSeni duSevnich funkci),

- mentalni retardace,

- pravidelné pozivani alkoholu ¢i uzivani drog s tlumivym uU¢inkem na centralni nervovou
soustavu,

- vzacné problémy s o¢ima, jako jsou mélka predni komora nebo uzky komorovy thel; v téchto
ptipadech mtize dojit k akutnimu glaukomu (zeleny zakal),

- porucha srde¢ni Cinnosti,

- soucasna 1écba jinymi piipravky k 1écbé psychoz,

- epileptické zachvaty,

- tézka porucha funkce jater a ledvin,

- myasthenia gravis (stav, kdy jsou svaly slabé a lehce se unavi),

- zbytnéni prostaty,

- feochromocytom (nador nadledvin), nador zavisly na prolaktinu (druh hormonu),

- nizky krevni tlak nebo nahly pokles krevniho tlaku pfi vstavani,

- parkinsonismus (tfes, zvySené svalové napéti a pohybové obtize),

- onemocnéni tkani, kde se tvofi krev (kostni dieni, mizni uzliny),

- zvysena Cinnost §titné zlazy,

- porucha moceni, zadrzovani moci,

- sttevni poruchy (abnormalni z(zeni dolni c¢asti Zaludku ustici do dvanactniku, stfevni
neprichodnost),

- zévazné problémy s dychanim (akutni infekce, astma, rozedma plic),

- byvate vystaven(a) vysokym teplotam,

- podstupujete elektrokonvulzivni 1é¢bu (lécba elektrosoky),

- cukrovka (nebot’ mtize byt nezbytné upravit Vasi 1é€bu diabetu),

- pokud se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s krevnimi srazeninami
(ucpani cév, embolie). Uzivani podobnych ptipravki, jako je tento, je totiz spojovano s tvorbou
krevnich srazenin v cévach.

- pokud jste starsi pacient(ka) s rizikovymi faktory pro vznik cévni mozkové prihody (jako jsou
vysoky krevni tlak, vysoka hladina cholesterolu, koufeni).

Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vas vyskytnou teprve béhem uzivani ptipravku, informujte

o tom svého lékare.

U pripravki k 1é¢beé tézkych dusevnich onemocnéni (antipsychotika) byla hlasena delsi, obvykle
bolestiva erekce penisu (priapismus), kterda mize vyzadovat chirurgickou 1écbu. Protoze ptipravek
Chlorprothixen Léciva patii do skupiny antipsychotik, nelze u néj riziko priapismu vyloucit. Okamzité
informujte svého 1ékate, pokud dojde k dlouhodobé nebo bolestivé erekci. Muze byt nezbytny okamzity
1ékatsky zakrok.

Béhem lécby ptipravkem Chlorprothixen Léciva neni vhodné slunéni a vystavovani se nadmérné
vysokym teplotam.

Déti a dospivajici
Tento pfipravek neni urCen pro déti a dospivajici do 18 let.

Starsi pacienti



Chlorprothixen se ma u starSich pacientll pouzivat s opatrnosti. Odpovéd’ na 1é¢bu chlorprotixenem je
zvySena. Uz nizké davky chlorprothixenu mohou vyvolat nezadouci U¢inky (tfes, porucha chize,
mimovolni pohyby). Tlumivé ucinky chlorprothixenu jsou u starSich pacientli vyraznéjsi. Jsou také
nachylnéjsi k poklesu tlaku krve objevujici se pfi pfechodu do vzptimené polohy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Chlorprothixen Léciva

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Chlorprothixen LéCiva nesmite uzivat soucasné s:

- pfipravky pouzivanymi k 1é¢bé nepravidelného srdec¢niho rytmu (jako jsou chinidin, amiodaron,
sotalol, dofetilid),

- nekteré pripravky k 16¢bé alergie (terfenadin, astemizol),

- neékterymi ptipravky pouzivanymi k 1écbe infekci (jako jsou erythromycin, gatifloxacin,
moxifloxacin),

- lithiem (k 1é¢bé nékterych dusevnich onemocnéni),

- pripravky, které zpiisobuji nerovnovahu mineralt v téle (jako thiazidova diuretika, ktera zvysuji
tvorbu a vylu¢ovani moci).

Ugtinky piipravku Chlorprothixen Légiva a nékterych jinych 1éki sou¢asné uzivanych se mohou

navzajem ovliviiovat. Jestlize Vam I1ékat bude piedepisovat néjaky jiny 1€k, informujte ho, ze jiz uzivate

pripravek Chlorprothixen Léciva.

Ptipravek Chlorprothixen Léciva lze uzivat s opatrnosti:

- pripravky s tlumivym u¢inkem (jako jsou napft. ptipravky k 1é¢bé deprese, epilepsie, dusevnich
poruch, silné ptipravky k 1é€bé bolesti, ptipravky snizujici svalové napéti, nékteré dalsi ptipravky
k 1é¢be alergie

- pripravky uzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (jako jsou guanethidin a reserpin),

- levodopa (k 1écbé Parkinsonovy nemoci),

- metoklopramid (k 1é¢bé zaludecnich obtizi),

- piperazin (k 1é¢b¢ infekci zptisobenych parazitujicimi Cervy),

- disulfiram (k 1é¢b¢ alkoholismu),

- isoniazid (k 1é¢be tuberkulozy)

- chloramfenikol (antibiotikum)

- antikoncepce uzivana Usty.

Piipravek Chlorprothixen Léciva s jidlem, pitim a alkoholem
P1i 1écbé pripravkem Chlorprothixen Léciva nepijte alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Pokud otéhotnite, ihned informujte svého 1ékare, aby mohl rozhodnout, zda mizete pokracovat v 1é¢bé
timto pfipravkem ¢i nikoli.

U novorozenctl, jejichz matky uzivaly ptipravek Chlorprothixen Lé€iva v poslednich tfech mésicich
tehotenstvi, se mohou vyskytnout tyto pfiznaky: 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
priznakd, kontaktujte détského 1ékare.

Chlorprothixen se nachazi v matefském mléce v nizkych koncentracich. Pokud je to nezbytné, miize se
behem 1é¢by chlorprothixenem pokracovat v kojeni, avSak Vase dité ma byt sledovano.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek mize zejména na pocatku 1é€by neptizniveé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost,
motorickou koordinaci a rychlé rozhodovani (napt. fizeni motorovych vozidel, obsluha stroji, prace ve
vyskach apod.). Tuto ¢innost je proto mozno vykonavat pouze na zéklad¢ vyslovného souhlasu Iékare.



Pripravek Chlorprothixen Léc¢iva obsahuje laktozu a sacharézu

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

Piipravek Chlorprothixen Léciva 15 mg obsahuje azobarvivo hlinity lak oranzové zluti (E 110),
které mize zpusobit alergické reakce.

3. Jak se pripravek Chlorprothixen Lé¢iva uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynil svého 1€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Dévkovani i1 délku lécby urcuje vzdy lékat podle zdvaznosti a priabéhu onemocnéni. Dodrzujte
davkovani, které Vam ptedepsal I1ékar.

Chlorprothixen Lé¢iva 15 mg:

Schizofrenie, bipolarni afektivni poruchy a jiné dusevni poruchy
Obvykla dévka pro dospélé je 2-3 tablety 3-4krat denné.
Denni davka vys$si nez 150 mg (10 tablet) ma byt podavana pouze v nemocnici pod dohledem lékarte.

Jiné uzkostné poruchy

Pti uzkostnych poruchach u dospélych je obvykla davka 1-6 tablet denné podana rozdélené v 1-3
jednotlivych davkach. Nejvyssi denni davka je 6 tablet.

Nespavost
U poruch usinani a trvani spanku u dospélych je obvykla davka 1-3 tablety denné. Nejvyssi denni davka
jsou 3 tablety.

Chlorprothixen Lé€iva 50 mg:

Schizofrenie, bipolarni afektivni poruchy a jiné dusevni poruchy
Obvykla davka pro dospélé je 1 tableta 3krat denné.
Denni davka vyssi nez 150 mg (3 tablety) ma byt podavana pouze v nemocnici pod dohledem lékate.

Jiné uzkostné poruchy

Pti uzkostnych poruchach u dospélych je obvykld davka 1-2 tablety denné podana rozdélené v 1-2
jednotlivych dévkach. Nejvyssi denni davka jsou 2 tablety.

Nespavost
U poruch usindni a trvani spanku u dospélych je obvykléd davka 1 tableta denné. Nejvyssi denni davka
je 1 tableta.

Délka 1écby

Lécba se zahajuje nizkou davkou, ktera se postupné zvysuje az do vymizeni piiznaki onemocnéni.
Pokud je to mozné, 1éCba se zahajuje veCerni davkou. Je-li tieba 1é¢bu pferusit, davka se snizuje
postupné. Nahlé preruseni i po ne¢kolika tydnech 1é€by mlize mit za nasledek pocit na zvraceni, poceni,
bolest hlavy, neklid a dalsi obtize (viz bod 3. ,,Jestlize jste ptestal(a) uzivat piipravek Chlorprothixen
Léciva‘).

Zpusob podani
Tablety se uzivaji s jidlem, polykaji se celé, zapijeji se sklenici vody nebo mléka.



Starsi pacienti

Lécba je zahajena nizsi davkou a postupné je upravovana v zavislosti na snasenlivosti 1€ku. Doporuc¢ena
zahajovaci davka u starSich pacientll je 15 mg 2-3x denn€. Nejvyssi denni davka pro starsi pacienty je 90
mg.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Chlorprothixen Léciva, nez jste mél(a)
Pii pfedavkovani nebo ndhodném poziti tablet ihned vyhledejte 1€kare.

Ptiznaky predavkovani zahrnuji: spavost, koma, kiece, Sok, mimovolni pohyby svall, zvySeni nebo
sniZeni télesné teploty, potize s dychdnim, snizeni krevniho tlaku, zrychlenou srde¢ni ¢innost, ziizeni
zornicek, v zavaznych piipadech poruchu funkce ledvin. Mlze se objevit i rozmazané vidéni nebo
zadrzovani moci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piripravek Chlorprothixen Léciva
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Dalsi davku si vezméte
v obvyklou dobu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Chlorprothixen Lé¢iva

Bez porady s lékatem nepteruSujte doporucenou délku uzivani ptipravku, i kdyz se budete citit 1épe.
Néhl¢ preruSeni 1écby mlize mit za nasledek pocit na zvraceni, zvraceni, ztratu chuti k jidlu, prijem,
rymu, poceni, bolest svald, brnéni nebo mravenceni, poruchy spanku, neklid, izkost a pohybovy neklid.
Muize také mit zavrat, stiidavé pocity tepla a chladu a tfes.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vsechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ihned vyhledejte 1ékafe nebo jdéte do nemocnice, pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich
nezadoucich ucinki:

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil):
- neobvyklé mimovolni pohyby, zejména Ust a jazyka, mohou to byt ptiznaky onemocnéni zvaného
tardivni dyskineze.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttl):
- zavazné alergické reakce, které zptisobuji obtize pii dychani nebo zavrat.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

- horecka, ztuhlost svalii, poceni nebo snizena uroven védomi, mize se jednat o piiznaky
onemocnéni zvaného neurolepticky maligni syndrom,

- zezloutnuti kiize a bélma o¢i, mohou to byt ptfiznaky zloutenky,

- krevni srazeniny v zilach zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti
dolni koncetiny), které mohou putovat Zilnim fecistém do plic a zapfi€init bolest na hrudi a
dychaci obtize.



Dalsi nezadouci ucinky jsou:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):
- spavost, zavrat,
- sucho v tstech, zvysené slinéni.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

- zvysena chut’ k jidlu,

- nespavost, nervozita, pohybovy neklid, snizena pohlavni touha,

- bolest hlavy, mimovolni pohyby nebo abnormalni poloha urcité ¢asti téla (dystonie),
- porucha zaostfovani oka, porucha zraku,

- zrychlend ¢innost srdce, buseni srdce,

- ortostaticka hypotenze (pokles krevniho tlaku pii vstavani, ktery zptisobuje zavraté, toceni hlavy
nebo mdloby),

zacpa, poruchy traveni, pocit na zvraceni,

- zvysené poceni,

bolest svalu,

pocit slabosti, inava,

- zvyseni télesné hmotnosti.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):

- snizeni chuti k jidlu,

- neschopnost vydrzet v klidu (akatizie), pomalé pohyby a tfes (parkinsonismus), kiece,
- kieCovité staeni o¢i smérem vzhuru,

- nizky krevni tlak, navaly horka,

- zvraceni, prijem,

vyrazka, svédéni, zvysSena citlivost na sluneéni svétlo, zanét klize,
- svalova ztuhlost,

- porucha moceni, nemoznost se vymocit,

- sexualni poruchy (porucha ejakulace, porucha erekce),

- snizeni télesné hmotnosti, abnormalni hodnoty jaternich testu.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):

- snizeni poctu krevnich destic¢ek, coz mize vést k tvorbé modrin a krvaceni

- sniZzeni poctu bilych krvinek, coz mtize vést k vétsi pravdépodobnosti infekce,

- precitlivélost,

- vysoka hladina hormonu prolaktinu v krvi,

- vysoka hladina cukru v krvi, zhor$ena tolerance cukru,

- epileptické zachvaty,

- prodlouzeni intervalu QT na EKG,

- pocit ucpaného nosu, dusnost,

- zaCervenani kuze, ekzém,

- zvétseni prsnich zlaz u muzl, tvorba a vylucovani mléka prsni zldzou mimo obdobi kojeni
vynechani menstruace,

- porucha télesné termoregulace.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):

- poruchy tvorby krve a krvinek,

- poruchy oka, sitnice, cocky nebo rohovky (po dlouhodobé 1é¢be vysokymi davkami),

- srdecni zastava, pomaly srdecni tep,

- astma, otok hrtanu,

- onemocnéni pfipominajici lupus erythematosus (zadnétlivé onemocnéni postihujici ktizi, klouby i
vnitini organy),

- zvysené vylucovani kyseliny mo¢ové do moci.



Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):
- priznaky z vysazeni u novorozencu, jejichZ matky uzivaly chlorprothixen béhem téhotenstvi.

U starSich pacientll s demenci, ktefi uzivali antipsychotika, byl pozorovan mirn¢ zvySeny pocet umrti
ve srovndni s témi, ktefi antipsychotika neuzivali.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Chlorprothixen Léciva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Chlorprothixen Léciva obsahuje

Chlorprothixen Léciva 15 mg:

- Lécivou latkou je chlorprothixen-hydrochlorid. Jedna potahovand tableta obsahuje 15 mg
chlorprothixen-hydrochloridu.

- Pomocnymi latkami jsou kukufi¢ny $krob, monohydrat laktézy, sachardza, kalcium-stearat,
mastek, hypromeloza 2910/5, makrogol 300, makrogol 6000, hlinity lak oranzové zluti (E 110).

Chlorprothixen Lé€iva 50 mg:

- Lécivou latkou je chlorprothixen-hydrochlorid. Jedna potahovand tableta obsahuje 50 mg
chlorprothixen-hydrochloridu.

- Pomocnymi latkami jsou kukuficny Skrob, monohydrat laktézy, sacharéza, kalcium-stearat,
mastek, hypromeloza 2910/5, makrogol 300, makrogol 6000, zluty oxid Zelezity, oxid titaniCity.

Jak pripravek Chlorprothixen Léciva vypada a co obsahuje toto baleni
Chlorprothixen Lé¢iva 15 mg:

Oranzové potahované tablety ¢ockovitého tvaru o priméru 7,1 mm.

Chlorprothixen Lé€iva 50 mg:

Nahnédlé potahované tablety cockovitého tvaru o pruméru 9,2 mm.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velikost baleni: 20, 30 nebo 50 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 1. 2025



