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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Chlorprothixen Léciva 15 mg

Jedna potahovana tableta obsahuje 15 mg chlorprothixen-hydrochloridu.

Pomocné latky se zndmym tGcéinkem: Jedna potahovana tableta obsahuje 87 mg laktozy, 10 mg
sachardzy a hlinity lak oranzové zluti (E 110).

Chlorprothixen Léciva 50 mg
Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg chlorprothixen-hydrochloridu.
Pomocné latky se zndmym uGcinkem: Jedna tableta obsahuje 128 mg laktozy a 20 mg sacharozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Chlorprothixen Léciva 15 mg:
Oranzové¢ potahované tablety coCkovitého tvaru o priméru 7,1 mm.

Chlorprothixen Léciva 50 mg:
Nahnédlé potahované tablety ¢ockovitého tvaru o priméru 9,2 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Chlorprothixen Léciva je indikovan k symptomatické 1é¢be:

- schizofrenie, bipolarni afektivni poruchy (soucasna manicka faze bez psychotickych symptomu
nebo s psychotickymi symptomy).

- jinych dusevnich poruch zptisobenych poskozenim mozku, jeho dysfunkci a somatickou nemoci.

- jinych anxidéznich poruch (generalizované uzkostné poruchy a smiSené Uzkostné a depresivni
poruchy) u pacientii rezistentnich na jinou farmakologickou 1écbu.

- poruch usinani a trvani spanku (insomnie) u pacientli rezistentnich na jinou farmakologickou
1é¢bu.



4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Schizofrenie, bipolarni afektivni poruchy a jiné dusevni poruchy

Dospélym se obvykle podava 30-50 mg 3-4x denné, kvuli sedativnimu ucinku je veCerni déavka
doporucovana vyssi nez davky denni. Nejvyssi denni davka pro dospélé je 600 mg. Denni davky vyssi
nez 150 mg maji byt podavany pouze béhem hospitalizace.

Jiné anxiozni poruchy
Pti uzkostnych poruchach u dospélych se podava 15-100 mg denné v 1-3 jednotlivych davkach. Nejvyssi
denni davka pro dospélé v této indikaci je 100 mg.

Insomnie
Poruchy usinéni a trvani spanku (insomnie): 15-50 mg denné. Nejvyssi denni ddvka pro dospélé v této
indikaci je 50 mg.

Délka 1écb

Davkovani a délka 1é¢by zavisi na indikaci, individualni odpovédi pacienta na 1écbu a zavaznosti
onemocnéni. K 1é¢bé je nutné pouzivat nejnizs§i moznou davku, kterd poskytuje dostatecnou ucinnost.
Maximalniho Gc¢inku v 1é¢bé psychotickych stavii je dosazeno az po 1-3 tydnech 1é€by. Naopak sedativni
ucinky nastupuji témét okamzité. Pokud je to mozné, 1é¢ba mé byt zahajena vecerni davkou.

Lécba se zahajuje nizkou davkou, ktera se postupné zvysuje az do vymizeni pfiznakti onemocnéni. Je-
li tfeba 1écbu prerusit, davka se snizuje postupne. Nahlé preruSeni i po nékolika tydnech 1écby mtize
mit za nasledek nauzeu, poceni, bolest hlavy, nespavost a neklid.

Starsi pacienti

Stejné jako u jinych antipsychotik je i pfi poddvani chlorprothixenu star§im pacientim tfeba zvySené
opatrnosti. U star§ich pacientd je senzitivita na 1é¢bu chlorprothixenem zvysena, zejména u pacientll se
zhorSenim dusevnich funkci. Doporucena zahajovaci davka u star$ich pacientii je 15 mg 2-3x denné.
Star$im pacientim se poddva 15-90 mg denné v 1-3 jednotlivych davkach. Uz nizké davky
chlorprothixenu mohou u starsich pacientti vyvolat extrapyramidové poruchy. Vyssi je i vyskyt tardivni
dyskineze a hypotonie. Sedativni a anticholinergni G¢inky chlorprothixenu jsou u star§ich pacientd
vyrazngj$i. Nejvyssi denni davka pro starsi pacienty je 90 mg.

Pediatricka populace

Kwvili nedostatku dobie kontrolovanych studii neni chlorprothixen urcen pro déti a dospivajici do 18
let.

Zpisob podani
Potahované tablety se uzivaji pii jidle, polykaji se celé, zapijeji se sklenici vody nebo mléka, aby se
zabranilo podrazdéni zaludku.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, ostatni thioxantheny nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1.

Obéhovy kolaps, poruchy védomi z jakékoliv pficiny (napf. intoxikace alkoholem, barbituraty nebo
opioidy), koma.

Ptipravek Chlorprothixen Léciva je kontraindikovan u pacientll s anamnézou klinicky vyznamnych
kardiovaskularnich onemocnéni (napt. vyznamna bradykardie (< 50 tepl za minutu), nedavno
prodélany infarkt myokardu, nekompenzované srdecni selhani, srdecni hypertrofie, arytmie 1é¢ené
antiarytmiky tfidy IA a III) a u pacientd s anamnézou komorové arytmie nebo torsade de pointes.

Dale je pripravek Chlorprothixen Léciva kontraindikovan u pacientli s vrozenym syndromem
dlouhého intervalu QT nebo u pacientli se zndmym ziskanym prodlouzenim intervalu QT (QTc nad
450 ms u muza a nad 470 ms u Zen).

Ptipravek Chlorprothixen Léciva je kontraindikovan u pacientd uzivajicich 1éky, které mohou
vyznamn¢ prodlouzit interval QT (viz bod 4.5).

Pripravek Chlorprothixen Léciva je kontraindikovan u pacientd se znamou nekorigovanou
hypokalemii a nekorigovanou hypomagnesemii.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Neurolepticky maligni syndrom

U vsech neuroleptik existuje moznost rozvoje neuroleptického maligniho syndromu (hypertermie,
svalova rigidita, kolisavé védomi, nestabilita autonomniho nervového systému). Mezi pacienty s jiz
existujicim organickym psychosyndromem, mentalni retardaci, zneuzivajici opioidy a alkohol jsou
nadmérné zastoupeny fatalni pripady.

Po peroralnim podani neuroleptik mohou symptomy pietrvavat déle nez tyden.

Lécba: Ukonceni 1écby neuroleptiky. Symptomaticka 1écba za pouziti obecnych podptirnych opatteni.
Lze pouzit dantrolen a bromokriptin.

Glaukom
U pacientt se vzacnym stavem mélké predni komory a/nebo s tzkym komorovym thlem se vzhledem
k dilataci zornice mohou vzacné vyskytnout ataky akutniho glaukomu.

Prodlouzeni intervalu QT

Stejné jako u jinych 1ékd, které patii do skupiny antipsychotik, mize chlorprothixen zptisobovat
prodlouZeni intervalu QT. Pietrvavajici prodlouzeni intervalu QT muze zvySovat riziko vyskytu
malignich arytmii.

Vzhledem k riziku vzniku malignich arytmii ma byt chlorprothixen uzivan s opatrnosti u pacientti

s anamnézou kardiovaskularniho onemocnéni nebo s rodinnou anamnézou prodlouzeni intervalu QT.
Pted 1é¢bou je povinné monitorovani EKG.

Chlorprothixen je kontraindikovan, pokud byl na zac¢atku 1é€by pozorovan interval QTc delsi

nez 450 ms u muzi a 470 ms u zen (viz bod 4.3). Béhem 1é¢by je nutné monitorovani EKG a ma byt
individualné posuzovano u kazdého pacienta. Béhem terapie je potieba snizit davku, pokud dojde

k prodlouzeni intervalu QT, nebo pterusit 1écbu, pokud je QTc > 500 ms.

Je doporuceno pravidelné monitorovani elektrolyti.

Pacienti 1é¢eni dlouhodobé, zejména vysokymi davkami, maji byt pecliveé sledovani a pravidelné
vyhodnocovani, aby bylo mozné rozhodnout, zda udrzovaci davka mize byt snizena.



Je tieba se vyvarovat soucasné 1€cbé jinymi antipsychotiky (viz bod 4.5).

Stejné jako ostatni neuroleptika i chlorprothixen ma byt uzivan s opatrnosti u pacientti s organickym
psychosyndromem, epileptickymi zachvaty a pokrocilym hepatalnim, renalnim nebo
kardiovaskuldrnim onemocnénim, dale pak u pacienti s myasthenia gravis a benigni hypertrofii
prostaty.

Zvlastni opatrnost je pozadovana u pacientd s:

- feochromocytomem,

- prolaktin-dependentni neoplazii,

- tézkou hypotenzi nebo ortostatickou dysregulaci,

- Parkinsonovou nemoci,

- nemoci hematopoetického systému,

- hyperthyre6zou,

- poruchami moceni, retenci moci, sten6zou pyloru, ileem,

- alkoholismem v anamnéze a pfi abusu drog s tlumivym u¢inkem na centralni nervovou soustavu
(tlumivy uc¢inek na CNS miize byt potencovan),

- tézkymi poruchami respiracnich funkei (napt. akutni plicni infekce, astma, emfyzém).

Zilni tromboembolismus

V souvislosti s uzivanim antipsychotik se vyskytly pfipady zilniho tromboembolismu (VTE).
Vzhledem k tomu, Ze u pacientti 1éCenych antipsychotiky jsou Casto pfitomny ziskané rizikové faktory
pro VTE, maji byt pfed i béhem 1écby chlorprothixenem tyto rizikové faktory rozpoznany a nasledné
maji byt uplatnéna preventivni opateni.

Priapismus

U antipsychotik s alfa-adrenergnimi blokujicimi u¢inky byla hlasena indukce priapismu a je mozné, Ze
chlorprothixen mtize mit také tuto vlastnost. Zavazny priapismus muze vyzadovat lékaisky zasah.
Pacient maji byt informovani, aby vyhledali okamzité 1€kaiskou pomoc v ptipadé, Ze se objevi
symptomy priapismu.

Se zvySenou opatrnosti musi byt chlorprothixen podavan u osob vystavenych extrémnim teplotdm a
pii elektrokonvulzivni 1éCbe.

Jako u jinych psychotropnich latek maze chlorprothixen modifikovat odpovédi inzulinu a glukdzy pii
nastavovani antidiabetické terapie u pacientd s diabetem.

Hypersenzitivita na fenothiaziny mtize byt i soucasné hypersenzitivitou na thioxantheny.

Chlorprothixen mtze vést k faleSn€ pozitivnim laboratornim vysledkiim t¢hotenského imunologického
testu moci a také na piitomnost bilirubinu v mo¢i.

Starsi populace
V randomizovanych, placebem kontrolovanych studiich u pacientl s demenci 1écenych atypickymi

antipsychotiky bylo pozorovano pfiblizn¢ 3nasobné zvyseni rizika cerebrovaskularnich nezadoucich
ucinkll. Mechanismus tohoto zvyseni neni znam. Zvysené riziko nelze vyloucit ani pro jina
antipsychotika nebo dalsi populace pacientll. Chlorprothixen ma byt uzivan s opatrnosti u pacientl

s rizikovymi faktory pro cévni mozkové piihody.

Stars$i pacienti jsou zvlasté nachylni k ortostatické hypotenzi.



ZvySena umrtnost u star§ich pacienti s demenci

Data ze dvou velkych observacnich studii ukazala, Ze star$i pacienti s demenci 1é¢eni antipsychotiky
maji mirn¢ zvySené riziko umrti ve srovnani s témi, kteti antipsychotika neuzivaji. Z dostupnych dat
vSak nelze spolehlivé odhadnout presnou miru rizika, jeho pficina zistava neznama.

Chlorprothixen neni uren k 1é¢bé poruch chovani zptisobenych demenci.

Pediatricka populace
Chlorprothixen neni urcen k 1é¢b¢€ déti a dospivajicich. Nejsou k dispozici dostatecné studie ve vztahu
k bezpecnosti a t€innosti chlorprothixenu u déti a dospivajicich.

Pomocné latky se zndmym uc¢inkem

Ptipravek obsahuje laktozu a sachardzu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci
galaktdzy, fruktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy nebo se
sachar6zo-izomaltdzovou deficienci nemaji tento pripravek uZzivat.

Ptipravek Chlorprothixen Léciva 15 mg obsahuje hlinity lak oranzové Zluti, ktery mize zptsobit
alergickeé reakce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Prodlouzeni intervalu QT v souvislosti s 1é¢bou antipsychotiky mtize byt zhorSeno pii soucasné 1é¢be
dalsimi léky, které prodluzuji interval QT. Soucasné podavani téchto 1€kt je proto kontraindikovano
(VlZ bod 4.3). Mezi tyto l1€ky patii:
antiarytmika tidy IA a III (napf. chinidin, amiodaron, sotalol, dofetilid),
- néktera antipsychotika (napf. thioridazin),
- néktera makrolidova antibiotika (napft. erythromycin),
- nektera antihistaminika (napf. terfenadin, astemizol),
- nektera chinolonova antibiotika (napt. gatifloxacin, moxifloxacin),
- cisaprid,
- lithium.

Je tfeba se vyvarovat 1¢kd, které mohou vyvolat poruchy rovnovahy elektrolytt, jako jsou thiazidova
diuretika (hypokalemie), a ptipravki, které zvysuji plazmatickou koncentraci chlorprothixenu, protoze

mohou zvysit riziko prodlouzeni intervalu QT a malignich arytmii (viz bod 4.3 a 4.4).

Kombinace vyzadujici opatrnost pfi pouziti

Chlorprothixen mize zvySovat sedativni Gi¢inek alkoholu a G¢inky barbituratt a jinych latek tlumicich
CNS (jako jsou antidepresiva, antiepileptika, anodyna, myorelaxancia, neuroleptika, star$i typy
antihistaminik a podobn¢).

Neuroleptika mohou zvySovat nebo snizovat ucinek antihypertenziv; antihypertenzivni G¢inek
guanethidinu a obdobné ptisobicich latek je snizen.

Soucasné uzivani neuroleptik a lithia zvySuje riziko neurotoxicity.

Tricyklickd antidepresiva a neuroleptika vzajemn¢ inhibuji svllj metabolismus.

Chlorprothixen muize snizit u¢inek levodopy a adrenergnich 1éCiv a zvysit i€¢inek anticholinergik.
Soucasné podavani metoklopramidu, piperazinu, fenothiazint, haloperidolu, reserpinu zvySuje riziko
extrapyramidovych poruch.

Antihistaminergni ucinek chlorprothixenu muiize snizovat nebo eliminovat reakci alkohol/disulfiram.

Neuroleptika jsou metabolizovana enzymy cytochromu P450 v jatrech. Léky, které inhibuji CYP 2D6
(napt. paroxetin, fluoxetin, chloramfenikol, disulfiram, isoniazid, inhibitory monoamidooxidazy,



peroralni antikoncepce, v niz§i mife buspiron, sertralin nebo citalopram), mohou zvySovat plazmatické
hladiny chlorprothixenu.

Soucasné uzivani pripravku Chlorprothixen Léciva a 1€kt s prokazanou anticholinergni aktivitou
zvySuyje anticholinergni t¢inky.

Chlorprothixen mtze blokovat alfa-adrenergni ptisobeni epinefrinu (adrenalinu), coz miize vést pii
soucasné aplikaci k hypotenzi a k tachykardii.

Chlorprothixen snizuje také prah pro vznik kiec¢i — mize byt nutné upravit davkovani antiepileptik.

Chlorprothixen mize zvysit sérovou koncentraci prolaktinu - pii sou¢asném podani bromokriptinu
muze byt nutné Gprava jeho davkovani.

Thioxantheny mohou maskovat ototoxické ucinky jinych 1éCiv (tinitus, z&vrat’ apod.).
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Klinické zkuSenosti s podavanim u t€hotnych zen jsou omezené. Chlorprothixen nema byt podavan
béhem téhotenstvi, pokud ocekavany piinos pro pacientku nepievazi mozné riziko pro plod.

U novorozencd, ktefi byli béhem tfetiho trimestru téhotenstvi vystaveni vlivu antipsychotik (v¢etné
chlorprothixenu), existuje riziko nezddoucich ucinkli véetné extrapyramidovych piiznakti a/nebo
priznaki z vysazeni. Tyto pfiznaky se mohou lisit v délce trvani i v zavaznosti. Byly hlaseny piipady
agitovanosti, hypertonie, hypotonie, tremoru, somnolence, respiracni tisn€ nebo poruch piijmu
potravy. Proto novorozenci maji byt peclivé monitorovani.

Reprodukéni studie na zvifatech nejsou dostatecné (viz bod 5.3).

Kojeni

Jelikoz se chlorprothixen nachazi v matefském mléce v nizkych koncentracich, pravdépodobné pri
uziti terapeutickych davek nema vliv na kojence. Davka pozita kojencem je asi 2 % z denni davky
matky. Kojeni mize pokracovat béhem 1écby chlorprothixenem, je-li to povazovano za klinicky
vyznamné. Je doporuceno dité monitorovat, zejména v prvnich 4 tydnech po narozeni.

4.7 Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Chlorprothixen je sedativni 1ék, proto mize, zejména na pocatku 1é¢by, neptiznivé ovlivnit Cinnost
vyzadujici zvySenou pozornost, motorickou koordinaci a rychlé rozhodovani (napt. fizeni motorovych
vozidel, obsluhu strojt, prace ve vyskach apod.). Pacienti maji byt upozornéni na mozné ovlivnéni
jejich schopnosti fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou vétsinou zavislé na davce. Cetnost a zdvaznost jsou nejvyrazné€jsi v ¢asné fazi
1é¢by a ustupuji pii jejim dal§im pokracovani.

Blokadou dopaminergnich receptorti v centralnim nervovém systému muze dojit k akutnim

neurologickym komplikacim — dystonii, dale akatiziim nebo extrapyramidovym ptiznaktm.

Extrapyramidové reakce se mohou vyskytnout zejména v pocateéni fazi 1é¢by. Ve vétsing piipada
mohou byt tyto nezadouci ucinky uspokojiveé zvladnuty snizenim davky a/nebo pouzitim
antiparkinsonik. Rutinni profylaktické podavani antiparkinsonik se nedoporucuje. Antiparkinsonika
nezmirmuji pfiznaky tardivni dyskineze, naopak je mohou zhorsit. Pokud je to mozné, je doporuceno



snizeni davky nebo preruSeni 1écby chlorprothixenem. V ptipad¢ pretrvavajici akatizie 1ze podat

benzodiazepin nebo propanolol.

Velmi vzacné vznikd neurolepticky maligni syndrom (hyperpyrexie, rigor, akineze, koma), pii némz je
nutno okamzité pterusit podavani chlorprothixenu a zavést symptomatickou 1é¢bu na JIP

nebo oddéleni ARO.

Pti dlouhodobém podavani mize méné Casto dojit (zvlaste u starSich pacientt) k tardivnim dyskinezim
jako projevu hypersenzitivity dopaminergniho systému (prognosticky zdvazné jsou mimovolni
choreoatetozni pohyby). Dalsi podavani neuroleptik maskuje jejich ptiznaky, proto je nutné pecliveé

sledovat stav pacienta.

Vazné je i nebezpedi provokace epileptickych zachvati.

Rovnéz vzacné lze pozorovat paradoxni zvySeni neklidu, zvlasté u manickych nebo schizoafektivnich
nemocnych (v takovych ptipadech je lepsi pfejit na neuroleptika s incizivnim G¢inkem, napf.

haloperidol).

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci t€inky chlorprothixenu z literatury a spontannich hlaseni
rozde¢lené do skupin podle terminologie databaze MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi
Casté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); méné casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az <
1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit):

Tridy organovych systému
databaze MedDRA

Frekvence

Nezadouci uc¢inek

Poruchy krve a lymfatického
systému

vzacné

trombocytopenie, neutropenie, leukopenie,
agranulocytoza

velmi vzacné

hemolyticka anémie, trombocytopenicka
purpura, pancytopenie, eozinofilie

Psychiatrické poruchy

Poruchy imunitniho systému vzacné hypersenzitivita, anafylakticka reakce
Endokrinni poruchy vzacné hyperprolaktinemie
Casté zvyseni chuti k jidlu
Poruchy metabolismu a vyzivy méng¢ Casté snizeni chuti k jidlu
vzacné hyperglykémie, narusena glukézova tolerance
Casté insomnie, nervozita, agitovanost, snizeni

libida

Poruchy nervového systému

velmi Casté

somnolence, zavrat’

Casté

bolest hlavy, dystonie

méne€ Casté

akathisie, tardivni dyskineze, parkinsonismus,
konvulze

vzacné

epileptické zachvaty

velmi vzacné

neurolepticky maligni syndrom
(hyperpyrexie, rigor, akineze, koma)

Poruchy oka

Casté

porucha zrakové akomodace, abnormalni
vidéni

méné Casté

okulogyricka krize

velmi vzacné

retinis pigmentosa *, zkaleni ¢oCky*,
kornealni depozita*

Cévni poruchy

Casté tachykardie**, palpitace

Srdecni poruchy vzacné prodlouZzeni intervalu QT na EKG
velmi vzacné srdeCni zastava, bradykardie
Casté ortostaticka hypotenze

méne€ Casté

hypotenze, navaly horka

velmi vzacné

Zilni tromboembolismus




Tridy organovych systému
databiaze MedDRA

Frekvence

r

Nezadouci ucinek

Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy

vzacné

kongesce nazalni sliznice, dyspnoe

velmi vzacné

astma, laryngealni edém

Gastrointestinalni poruchy

velmi Casté

sucho v Ustech, zvysena sekrece slin

Casté

zé&cpa, dyspepsie, nauzea

méné Casté

zvraceni, prijem

Poruchy jater a zlucovych cest

velmi vzacné

Zloutenka, cholestaticka Zloutenka***

Poruchy ktize a podkozni tkan¢

Casté

hyperhidroza

méné Casté

vyrazka, svédeni, fotosenzitivni reakce,
dermatitida

soustavy a pojivové tkang

vzacné erytém, ekzém
, , Casté myalgie
Poruchy svalové a kosterni < < - g’ —
méné Casté svalova rigidita

velmi vzacné

syndrom podobny lupus erythematosus

Poruchy ledvin a mocovych cest

méné Casté

poruchy moceni, retence moci

velmi vzacné

hyperurikosurie

Stavy spojené s téhotenstvim,
Sestined€lim a perinatalnim
obdobim

neni znamo

syndrom z vysazeni léku u novorozenct (viz
bod 4.6)

Poruchy reprodukéniho systému a

méné Casté

porucha ejakulace, erektilni dysfunkce

VySetteni

prsu vzacné gynekomastie, galaktorea, amenorea
Celkové poruchy a reakce v mist¢ | Casté astenie, unava
aplikace vzacné porucha télesné termoregulace

Casté zvyseni t¢lesné hmotnosti

méné Casté

snizeni télesné hmotnosti, abnormalni funkéni
jaterni testy

* velmi vzacné pti dlouhodobé 1écbé vysokymi davkami
** zvlaste pti nahlém zvysSeni davky

*** na podklad¢ imunopatologické reakce

Skupinové uéinky (class effects)

V souvislosti s antipsychotiky byly hladSeny ptipady zilniho tromboembolismu, véetné ptipadi plicni
embolie a hluboké zilni trombozy. Frekvence neni znama (viz bod 4.4).

U antipsychotik byly hlaSeny pfipady priapismu, tedy perzistentni, obvykle bolestivé erekce penisu,
ktera maze vést k erektilni dysfunkci — frekvence neni znama (viz bod 4.4)

Stejné jako u jinych 1é€ivych ptipravki patticich do skupiny antipsychotik, byly hlaSeny u
chlorprothixenu vzacné ptipady prodlouzeni intervalu QT, komorovych arytmii — fibrilace komor,
komorové tachykardie, torsade de pointes a nahla nevysvétlitelna smrt (viz bod 4.4).

Abstinenéni pfiznaky

Nahlé preruSeni uzivani chlorprothixenu mize byt doprovazeno abstinen¢nimi priznaky. Nejcastéjsimi
priznaky jsou nauzea, zvraceni, anorexie, prijem, rinorea, poceni, myalgie, parestesie, nespavost,
neklid, uzkost a agitovanost. Pacienti mohou taktéz pocitit zavraté, stiidavé pocity tepla a chladu a
tremor. Pfiznaky se obvykle objevi v rozmezi 1 az 4 dnd po vysazeni a ustupuji béhem 7 az 14 dni.

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:




Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomy
Somnolence, koma, konvulze, Sok, extrapyramidové poruchy, hypertermie/hypotermie, respiracni

deprese, hypotenze (ta se mtize objevit za nékolik hodin a pfetrvavat 2-3 dny), tachykardie, miosa. Ve
vaznych piipadech porucha funkce ledvin. Dale se mohou objevit anticholinergni Gi¢inky (napf-.
rozmazan¢ vidéni, retence moci).

V dob¢ ustupu intoxikace se mohou objevit epileptické zachvaty, hyperaktivita a hematurie.

Zmény EKG, prodlouzeni intervalu QT, torsade de pointes, srdecni zastava a komorové arytmie byly
hlaSeny pii poddvani nadmérnych dévek spolu s 1éky ovliviiujicimi ¢innost srdce.

Déavky 2,5-4 g mohou byt fatalni, u déti 4 mg/kg. Dospéli ptezili uziti 10 g a 3leté dit¢ 1 000 mg.

Lécba

Lécba je symptomaticka a podptirna. Po peroralnim uziti ma byt co nejdiive proveden vyplach
zaludku spolu s podanim aktivniho uhli. Dale maji byt zahajena opatfeni na podporu dychani a
kardiovaskularniho systému. Epinefrin (adrenalin) nema byt pouzivan, maze dojit k dal§imu snizeni
krevniho tlaku. Konvulze lze 1é¢it diazepamem, extrapyramidové poruchy biperidenem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antipsychotika, neuroleptika, derivaty thioxanthenu
ATC ko6d: NOSAF03

Chlorprothixen je derivat thioxanthenové fady strukturalné blizké fenothiazinim. Jeho antipsychotické
ucinky se pfipisuji blokaci postsynaptickych dopaminergnich receptorti v mozku, déle alfa-adrenergni
blokadé a inhibici uvoliiovani vétsiny hypotalamickych a hypofyzarnich hormond. Koncentrace
prolaktinu je zvySena blokadou prolaktin inhibi¢niho faktoru (PIF), ktery inhibuje uvolnéni prolaktinu
z hypofyzy. Chlorprothixen ma oproti jinym thioxantenlim vyrazny sedativni efekt, protoze tlumi
stimuly k retikularnimu systému mozkového kmene, a plsobi antiemeticky inhibici chemoreceptori

v miSe.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Chlorprothixen se rychle vstfebava z gastrointestinalniho traktu, uc¢inek nastupuje do 30 minut.

Distribuce

Chlorprothixen prochdzi hematoencefalickou bariérou, rozsah distribuce v téle je znacny. VaZze se na
plazmatické proteiny (vice nez z 99 %). Prochazi placentarni bariérou a v malém mnozstvi se vylucuje
do matetského mléka.

Biotransformace a eliminace
Intenzivné je metabolizovan v jatrech a ve form¢ metabolitd je vylu¢ovan do moce a stolice. Jeho
biologicky polocas je 8-12 hodin.


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

Potencialni uc¢inky na fertilitu, porod nebo postnatalni vyvoj nebyly ve studiich na zviratech
hodnoceny.

Studie na mysich, potkanech a kralicich neprokéazaly teratogenni ucinky.

Chlorprothixen prochazi placentou u potkand.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kukuti¢ny skrob, monohydrat laktdzy, sachar6za, kalcium-stearat, mastek, hypromeloza 2910/5,
makrogol 300, makrogol 6 000.

Chlorprothixen Léciva 15 mg dale obsahuje hlinity lak oranzové Zluti (E 110).
Chlorprothixen Léciva 50 mg dale obsahuje zluty oxid zelezity, oxid titaniCity.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Chlorprothixen Léciva 15 mg:

2 roky.

Chlorprothixen Lé€iva 50 mg:

3 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: PVC/ALI blistr, ptibalova informace, krabicka.
Velikost baleni: 20, 30 a 50 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

Chlorprothixen Léciva 15 mg: 70/565/69-A/C

Chlorprothixen Léciva 50 mg: 70/565/69-B/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 9. 1969
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23. 1. 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU

23.1.2025
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