KISA URUN BILGISi

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

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Flufenazin (dekanoat) 25 mg

Yardimci maddeler:
Susam yag1 ym 1 mL

Yardimcit maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Steril, apirojen ampul
Acik sar1 renkte, berrak, yagli sivi.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Sizofreni hastalar1 ve paranoid psikozlari olan hastalarin tedavisi ve idame tedavisi igin.
PROLIXIN DECANOATE enjeksiyonun akut durumlarda etkili oldugu gosterilmistir.
Ozellikle oral ila¢ alimma giivenilmeyen ve oral fenotiazinlerini uygun sekilde kullanmayan
kronik hastalarin tedavisinde yararlidir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Psikotik Bozukluklar

Yetiskin Hastalar:

Baslangi¢ Dozu: Giinde 12.5 mg (0.5 ml) 6nerilmektedir. 12.5 mg’lik baslangi¢ dozu genelde
iyi tolere edilir. Takip eden enjeksiyonlar ve doz araligi hastanin verecegi cevaba gore
ayarlanir. 60 yasin tizerindeki hastalarda baslangic dozu 6.25 mg’dir (0.25 ml).

Daha oOnce fenotiyazin tedavisi uygulanmamis hastalarda, PROLIXIN DECANOATE
tedavisine baslamadan Once, hastanin flufenazine verecegi cevabi belirlemek ve uygun dozu
bulmak i¢in, baslangi¢ tedavisinin flufenazin hidrokloriir gibi kisa siirede etki eden bir
flufenazin formu ile yapilmasi onerilir.

Idame Tedavisi: Tek bir enjeksiyonla sizofrenik semptomlar 4 hafta ya da daha fazla siire ile
kontrol altina alinabilir. idame tedavisi goren bazi hastalarda tek bir doza verilen cevabin 6
hafta kadar siirdiigii goriilmiistiir. Doz 100 mg’1 gegmemelidir. 50 mg’dan daha yiiksek dozlar
gerektiginde, bir sonraki ve takip eden dozlar 12.5 mg’lik artislarla verilmelidir.




Siddetli Ajite Hastalar

Bu hastalar baslangigta enjeksiyonluk flufenazin hidrokloriir gibi hizla etki eden bir
fenotiyazin bilesigi ile tedavi edilebilir. Akut semptomlar ortadan kayboldugu zaman, 25 mg
(1 ml) PROLIXIN DECANOATE uygulanabilir; takip eden dozlar gereken sekilde ayarlanir.

“Diistk Riskli”” Hastalar

Fenotiyazinlere hipersensitivite ya da asir1 reaksiyon gosterme egilimi olan hastalarda oral ya
da parenteral fenotiyazin hidroklorir ile tedavi dikkatle baslatilmalidir. Farmakolojik etkilere
ve uygun bir dozaja ulasildiginda, esdeger dozda PROLIXIN DECANOATE uygulanabilir.
Takip eden dozlar hastanin verecegi cevaba gore ayarlanir.

[lacin optimal miktar1 ve uygulama siklig1 her hasta icin 6zel olarak belirlenmelidir, ¢tnkii
dozaj gereksinimleri klinik kosullara ve hastanin ilaca verdigi cevaba gore degismektedir.

Uygulama sekli:
PROLIXIN DECANOATE intramiiskiiler olarak uygulanir. Kuru bir siringa ve en az 21 no'lu
bir igne kullanilmalidir. Islak bir igne ya da siringa soliisyonun bulaniklasmasina yol agabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekebilir.
Karaciger hasari olan hastalarda PROLIXIN DECANOATE kullanimi kontrendikedir.
Pediyatrik populasyon: PROLIXIN DECANOATE’in 18 yasin altindaki c¢ocuklarda
kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon: Yash hastalar ekstraprimidal reaksiyonlara, sedatif ve hipotansif
etkilere kars1 6zellikle duyarl olabilir. Cogu yash hastada daha geng¢ hastalara uygulanan
dozun 1/4 ila 1/3’1 yeterli olmaktadir. Tedaviye cevap gozlenmelidir. Gerektiginde, doz
kademeli olarak artirilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

PROLIXIN DECANOATE asagidaki durumlarda kontrendikedir:

- Flufenazin dekanoata veya diger bilesenlerine kars1 alerjisi olanlarda,

- Subkortikal beyin hasar1 oldugundan veya serebral aterosklerosis siiphelenilen ya da
boyle bir hasar1 oldugu bilinen hastalarda,

- Yiksek dozda santral sinir sistemi (SSS) depresanlar1 (alkol, barbitiiratlar, narkotikler,
hipnotikler vb.) alan hastalarda ve ciddi SSS depresyonlarinda,

- Komada olan hastalarda,

- Ciddi depresyonda olan hastalarda,

- Kan diskrazisi bulunan hastalarda,

- Karaciger yetmezIligi bulunan hastalarda,

- Renal yetmezligi olan hastalarda,

- Ciddi kardiyovaskiiler hastalig1 olanlarda,

- Feokromositoma hastalarinda

Benzil alkol icerigi nedeni ile PROLIXIN DECANOATE enjeksiyonu yenidoganlara veya
premature bebeklere verilmemelidir.
Capraz duyarlilik olusabilecegi i¢in, diger fenotiyazinlere asiri duyarlilik gosteren hastalar
dikkatle izlenmelidir.
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4.4.  Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri
PROLIXIN DECANOATE psikotik olmayan bozukluklarda ya da 3 aydan daha kisa siireli
tedavide uygulanmamalidir.

Siddetli ajite, psikotik hastalarda ya da psikonorotik hastalarda PROLIXIN DECANOATE
kullanilmamalidir.

PROLIXIN DECANOATE asagidaki durumlarda dikkatli kullanilmalidir:
- Kardiyak aritmi, kalp hastalig

- Tirotoksikoz

- Ciddi solunum yolu hastalig1

- Epilepsi, epilepsiye zemin hazirlayan durumlar (6r: alkol yoksunlugu veya beyin hasari)
- Parkinson hastalig1

- Kisisel veya ailesel dar acil1 glokom 6ykiisii

- Hipotiroidizm

- Myastenia gravis

- Prostat hipertrofisi

- Karaciger hastalig1 olanlarda

- Renal hastalig1 olanlarda

- Cok sicak havalarda

- Ogzellikle zayif biinyeli veya hipotermi riski olan yaslilarda

Antipsikotik ilaglarin kullanimi ile vendz tromboembolizm (VTE) vakalari bildirilmistir.
Antipsikotilerle tedavi edilen hastalar siklikla VTE agisindan edinsel risk faktorleri
sergiledikleri i¢in flufenazin ile tedavi 6ncesinde ve tedavi esnasinda VTE igin biitiin olasi
risk faktorleri goz Oniine alinmali ve gerekli 6nlemler alinmalidir.

Yenidoganlara veya prematiire bebeklere benzil alkol igeren ilaglarin uygulanmasinin
Olimciil “Gasping sendromuna” (solunum yetmezligi, hipotansiyon, bradikardi ve
kardiyovaskiiler kollaps) neden oldugu bildirilmistir.

Tardif diskinezi

Tardif diskinezi (TD) potansiyel olarak irreversibl, istek dis1 hiperkinetik hareketlerle kendini
belli eden bir sendromdur ve flufenazin dahil noroleptik (antipsikotik) ilaclarla tedavi edilen
hastalarda gelisebilir. Her ne kadar bu sendromun yayginlig1 6zellikle kadinlar olmak {izere
yaslilarda daha yuksek gibi goriinse de, yaygmlik tahminlerine gore hangi hastalarda bu
sendromun gelisecegini tahmin etmek olanaksizdir.

Tedavi siiresi ve hastaya uygulanan kiimiilatif néroleptik ilag dozu arttikca hem sendromun
gelisme hem de irreversibl olma ihtimali riskinin arttigi disiiniilmektedir. Ancak, diisiik
dozlarda ve relatif olarak kisa siireli tedavi donemlerinden sonra da bu sendrom ender olarak
ortaya cikabilir.

Tardif diskinezi icin bilinen bir tedavi yoktur, ancak sendrom ndroleptik tedavinin
kesilmesinden sonra tam ya da kismi olarak ortadan kaybolabilir. Ancak, flufenazin dahil
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noroleptik tedavi, sendromun bulgu ve belirtilerini kismen de olsa baskilayabilir ve bu
nedenle altta yatan hastaligi maskeleyebilir. Semptomatik baskilamanin sendromun uzun
sureli seyri tGzerindeki etkisi bilinmemektedir.

Bu durum dikkate alinarak, ndroleptikler tardif diskinezi olasilifini en aza indirgeyecek
sekilde regete edilmelidir. Kronik tedavi gereken hastalarda, yeterli klinik cevap saglayan en
diisiik doz ve en kisa tedavi siiresi diisiiniilmelidir. Tedavinin surdirilmesinin gerekliligi
diizenli olarak yeniden degerlendirilmelidir.

Eger noroleptik ila¢ alan bir hastada tardif diskinezi bulgu ve belirtileri ortaya ¢ikarsa ilacin
birakilmas: diisliniilmelidir. Ancak, bazi hastalar sendroma ragmen tedaviye gereksinim
duyabilirler.

Noroleptik malign sendrom (Ekstrapiramidal ve otonom bozukluklarla birlikte hipertermi;
noroleptiklere bagl hiperpireksi)

Antipsikotik ilaglara bagl olarak, Noroleptik Malign Sendrom (NMS) diye bilinen potansiyel
olarak fatal bir semptom kompleksi bildirilmistir. NMS’nin klinik belirtileri hiperpireksi,
kaslarda sertlik, mental durumda degisiklikler ve otonom stabilite bozuklugudur (kan
basincinda ya da nabizda diizensizlik, tasikardi, diyaforez ve kardiyak disaritmiler). Kreatinin
fosfakinazda artig, miyoglobiniiri, akut renal bozukluk ilave gostergelerdir.

NMS tedavisi su etaplardan olusmalidir: 1) PROLIXIN DECANOATE dahil antipsikotik
ilaclar ve kombine tedavi icin gerekli olmayan diger biitiin ilaglar derhal kesilir; 2) yogun
semptomatik tedavi ve medikal gozlem baglatilir; ve 3) spesifik tedavisi olan eszamanli ciddi
medikal problemler tedavi edilir. Komplike olmayan NMS’de spesifik farmakolojik tedavi
rejimleri icin genel bir kural yoktur.

Eger NMS tedavisinden sonra hasta antipsikotik ila¢ tedavisine ihtiya¢ duyarsa, ilaca tekrar
baglarken c¢ok dikkatli olunmalidir. NMS tekrarlayabilecegi bildirildigi ig¢in hasta dikkatle
izlenmelidir.

QT aralig1 uzamasi

Fenotiyazinler QT araligin1 uzatabileceklerinden, kardiyovaskiiler hastaligi olan veya
konjenital veya sonradan kazanilmig QT aralig1 uzamasi olan hastalar tedavi edilirken dikkatli
olunmalidir. QT aralifin1 uzattig1 bilinen diger ilaclarla tedaviden kagimilmalidir (bkz; bolim
4.8).

Serebrovaskuler olaylar
Bazi atipik antipsikotikler ile demans1 olan yasli popiilasyonda yapilan randomize, plasebo-
kontrollii klinik ¢aligmalarda serebrovaskiiler advers olaylar goriilmiistiir. Riskteki bu artisin
mekanizmasi bilinmemektedir. Diger antipsikotikler ve diger hasta popiilasyonlarindaki risk
artis1 goz ardi edilemez. Flufenazin inme i¢in risk faktorleri olan hastalarda kag¢inilmali ya da
dikkatli kullanilmalidir.



Tedavinin aniden kesilmesi

Fenotiyazinler genellikle psisik bagimliliga yol agmaz; ancak ylksek dozdaki tedavinin
birdenbire birakilmasini takiben gastrit, bulant1 ve kusma, sersemlik ve titreme bildirilmistir.
Eger fenotiyazin birakildiktan sonra, birkac hafta birlikte kullanilan antiparkinson ilaglarla
tedaviye devam edilirse bu semptomlarin azaldig1 kaydedilmistir.

Diger uyarilar
Capraz duyarlilik olasiligindan dolayi, flufenazin tiirevlerine kars1 kolestatik sarilik, dermatoz
ya da alerjik reaksiyon gelisen hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Yuksek dozda bir fenotiyazin grubu ilag alan ve operasyon gegirecek psikotik hastalar olasi
bir hipotansiyon fenomenine karsi dikkatle gdzlenmelidir. Ayrica, anestezik ya da SSS
depresanlariin daha diisiik miktarlarda uygulanmasi gerekebilir.

Antikolinerjik etkilerinden dolayi, flufenazin alan bazi hastalarda antikolinerjiik ilaglarin
etkileri siddetlenebilir.

Uzun siireli tedavide karaciger ya da bobrek tahribati, pigmenter retinopati, lens ve korneada
depositler ve irreversibl diskinezi gelisebilir.

Flufenazin asir1 sicak ya da fosforlu insektisidlere maruz kalan, konvulsif bozukluklar:
(flufenazin tedavisi goren hastalarda grand mal konvulsiyonlar bildirilmistir), mitral
yetersizlik veya kardiyovaskiiler hastaliklar gibi 6zel tibbi rahatsizliklari olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

Noroleptik ilaglar prolaktin seviyesini artirir ve bu artis kronik uygulama siiresince devam
eder. Bu nedenle meme kanseri veya diger prolaktine bagl timdrlerin var oldugu durumlarda
dikkatli olunmalidir. Kemirgenlerde noroleptik ilaglarin kronik uygulamasinin meme
neoplazmalarin1 artirdigi ortaya konmustur. Ancak, bugiine kadar yapilan klinik ve
epidemiyolojik ¢alismalar, bu ilaglarin kronik uygulanmasi ve meme tiimorleri arasinda bir
iliski oldugunu gostermemistir.

Diger biitiin fenotiyazinlerde oldugu gibi, uzun siireli fenotiyazin tedavisi goren hastalarda
“gizli pndmoni” gelismesi olasiligina kars1 dikkatli olmak gerekir.

Geriatrik populasyon:

Demansh yashlarin psikotik durumlarinda kullanilmamahdir.

Antipsikotik ilaglar 60 yasin {iistiindeki hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Muhtemelen
farmakodinamik faktorlerdeki bazi farkliliklardan dolayi, bu hastalarda yan etki potansiyeli
daha yuksektir.

Iceriginde bulunan susam yag1 nedeniyle nadir olarak ciddi alerjik reaksiyonlara sebebiyet
verebilir.



4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Santral Sinir Sistemi (SSS) Depresanlari/Alkol/Analjezikler: Hastanin, hipnotikler, sedatifler
ve glicli analjezikler gibi diger SSS depresanlar1 veya alkole olan yaniti PROLIXIN
DECANOATE tedavisi sirasinda siddetlenebilir. Narkotik analjeziklerin kombine kullanimi
hipotansiyona, SSS ya da solunum depresyonuna yol agabilir.

Trisiklik  Antidepresanlar: Fenotiyazinler trisiklik antidepresanlarin metabolizmasini
bozabilir. Hem trisiklik hem de fenotiyazinin serum konsantrasyonlar1 yiikselir. Sedatif ve
antimuskarinik etkiler kuvvetlenebilir ya da uzayabilir. Trisiklik antidepresanlar, aritmi
potansiyelini de artirabilir.

Lityum: Flufenazin ile birlikte lityum uygulandiginda ender olarak norotoksisite bildirilmistir.

Bitkisel dUrtnler: St John’s wort, kava kava, gotu kola ve valerian ile birlikte
kullanilmamalidir.

ACE  Inhibitorleri/Tiyazid Diiiretikleri: Aditif ya da sinerjik farmakolojik etki sonucu
hipotansiyon gérulebilir.

Antihipertansifler: Guanetidin, klonidin ve diger adrenerjik blokerlerin antihipertansif etkisi
bloke olabilir. Klonidin, fenotiyazinlerin antipsikotik etkisini azaltabilir.

Beta Blokerler: Her iki ilacin da plazma seviyeleri yiikselebilir. Her iki ilacin dozunun
azaltilmasi Onerilir.

Metrizamid: Fenotiyazinler hastalarda metrizamide bagli nobetlere yol acabilir.
Miyelografiden 48 saat Once ve en az 24 saat sonra flufenazin verilmemelidir.

Adrenalin ~ ve  diger  sempatomimetikler:  Fenotiyazinler = adrenalin ve  diger
sempatomimetiklerin etkisini antagonize edip ciddi hipotansiyona sebep olabilirler.

Levodopa: Fenotiyazinler L-Dopa’nin antiparkinson etkisini bozabilir.

Antikolinerjikler/Antimuskarinler: PROLIXIN DECANOATE antikolinerjik ajanlarla
uygulandiginda,  ozellikle  yasli  hastalarda  kolinerjik  blokaji  siddetlenebilir.
Antimuskariniklerin etkisi kuvvetlenebilir ya da uzayabilir. PROLIXIN DECANOATE baska
antikolinerjik ya da antimuskarinik ilaglarla birlikte uygulandiginda hasta yakindan
gozlenmeli ve doz dikkatle ayarlanmalidir.

Antikonvilsanlar: PROLIXIN DECANOATE antikonviilsanlarin etkisini zayiflatabilir.
Antikoagulanlar: Fenotiyazinler antikoagiilanlarin etkisini degistirebilir.

Antidiyabetikler: Fenotiyazinler diyabetik hastalarda ender olarak kan glukoz kontrolinin
kaybiyla baglantili bulunmustur.

Simetidin: Simetidin fenotiyazinlerin plazma konsantrasyonlarini azaltabilir.



Antiasitler/Antidiyaretik Ajanlar: Birlikte kullanimi1 flufenazin emilimini etkileyebilir.
Antiasitler flufenazinden ya en az 1 saat 6nce ya da 2-3 saat sonra alinmalidir.

Amfetamin/Anorektik Ajanlar: Birlikte kullanimi1 antagonistik farmakolojik etkilere yol
acabilir.

OT araligini uzatan ilaglar: Elektrolit dengesizligi veya kan flufenazin konsantrasyonlarinda
artisa neden olabilecek herhangi bir ilag gibi QT araligin1 uzatan ilaglardan da kaginilmalidir.

Fenotiyazinler Kortikosteroidlerin, digoksinin ve noromiiskiiler blokor ajanlarin emilimini
arttirabilir.

Flufenazin, P450 2D6 ile metabolize edilir ve kendisi bu enzimin inhibitoridir. Bu nedenle,
flufenazinin pik konsantrasyonlart ve etkileri, P450 izoformunun substratlar1 veya
inhibitorleri olan ilaglarla artabilir ve uzayabilir ve ciddi hipotansiyon, kardiyak aritmiler ve
diger yan etkilere neden olabilir. Sitokrom P450 2D6’nin substrati veya inhibitorii olan ilaglar
arasinda antiaritmikler, SSRI’ler ve trisiklikler gibi belli antidepresanlar, belli antipsikotikler,
beta-blokerler, proteaz inhibitorleri, simetidin ve ekstazi (MDMA) vardir. Bu liste kapsamli
degildir.

Barbituratlarin fenotiyazinlerle birlikte kullanilmasi, her iki ilacin serum diizeylerinde azalma
ile sonuglanabilir ve ilaglardan birisi kesilirse, yanitta artis olusabilir.

MAO inhibitorleri ile es zamanhi kullanim, sedasyon, kabizlik, agiz kurulugu ve
hipotansiyonu arttirabilir.

Adrenolitik etkilerine bagli olarak fenotiyazinler adrenerjik vazokonstriiktdrlerin (efedrin,
fenilefrin) presor etkilerini azaltabilir.

Fenilpropanolaminin fenotiyazinlerle etkilesime girdigi ve ventrikiler aritmilere neden
oldugu bildirilmistir.

Metildopa, fenotiazinlerle ortaya ¢ikabilecek ekstrapiramidal yan etki riskini artirir.

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

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
PROLIXIN DECANOATE’1n ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina,
gebelik testi ve dogum kontroliine iliskin 6zel bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:
PROLIXIN DECANOATE gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.



Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve embriyonal/fetal gelisim Uzerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir (bkz. bdliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
Gebeligin son 3 ayinda antipsikotiklere (PROLIXIN DECANOATE gibi) maruz kalan
yenidoganlar, dogumdan sonra ciddiyeti ve siiresi farklilik gosteren ekstrapiramidal
semptomlar ve/veya yoksunluk semptomlar1 gibi advers reaksiyonlar agisindan risk altindadir.
Ajitasyon, hipertoni, hipotoni, tremor, somnolans, solunum sikintisi veya beslenme bozuklugu
bildirilmistir. Sonug olarak, yenidoganlar dikkatli bir sekilde takip edilmelidir.

Laktasyon dénemi:

Flufenazin dekanoatin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Ancak, diger
fenotiyazinlerin anne  siitine  gectikleri  gdsterilmistir.  Emzirmenin  durdurulup
durdurulmayacagmma ya da PROLIXIN DECANOATE tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin g¢ocuk agisindan faydasi ve
PROLIXIN DECANOATE tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite:
Flufenazin dekanoatin iireme yetenegi lizerindeki etkisi arastirilmamistir.

4.7.  Arag¢ ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Bu ilag ozellikle tedavinin ilk giinlerinde araba veya makine kullanimi i¢in gerekli olan
mental ve fiziksel yetenekleri azaltabilir. Ilacin kullanimi alkoliin etkilerini siddetlendirebilir.
Hastalar flufenazin dekanoatin kendilerini olumsuz yonde etkilemediginden emin olana kadar,
ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olmalar1 konusunda uyarilmalidirlar.

4.8. Istenmeyen etkiler

Flufenazinin yan etkileri asagidaki siklik gruplari kullanilarak siniflandirilmistir:

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

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Ust solunum yolu enfeksiyonlari

Kan ve lenf sistemi hastahiklari
Bilinmiyor: Pansitopeni, agranulositoz, trombositopenik purpura, non-trombositopenik
purpura, lI6kopeni, eozinofili, l16kositoz, (kan diskrazileri)

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar

Metabolizma ve beslenme hastaliklar
Bilinmiyor: Uygun olmayan antidiiiretik hormon salgilanmasi, hiponatremi, anoreksi, Kilo
degisiklikleri, istah kayb1, periferal dem



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

Sinir sistemi hastahklar

Bilinmiyor: Noroleptik malign sendrom, serebrovaskiiler olay, beyin 6demi, tardif diskinezi,
ekstramidal bozukluklar, parkinsonizm, distoni, diskinezi, akatizi, okilogirasyon, opistotonus,
hiperrefleksi, koroatetozis, diskinezi, somnolans, uyusukluk veya letarji, anormal
elektroensefalogram,  serebrospinal sivi  proteinlerinde  anormallik, bas agrisi,
psodoparkinsonizm

Goz hastaliklar
Bilinmiyor: Glokom, gérmede bulaniklik, lenslerde opaklik, korneada opaklik

Kardiyak hastalhiklar
Bilinmiyor: Ani kardiyak o6lum, kardiyak arest, Torsade de pointes, ventrikiler aritmi,
ventrikuler fibrilasyon, ventrikiiler tasikardi, QT uzamasi, anormal elektrokardiyogram

Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor: Hipertansiyon, kan basincinda dalgalanma, hipotansiyon

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Astim, laringeal 6dem, nazal konjesyon

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Paralitik ileus, feces sikismasi, agiz kurulugu, konstipasyon, asiri tiikiirik
salgilanmasi, oral agri, dis etinde agri, faringolaringeal agri, bulanti, kusma

Hepato-bilier hastahiklar
Bilinmiyor: Hepatit, kolestatik sarilik, sarilik, karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Deri ve deri alti doku hastahiklar
Bilinmiyor: Eksfolyatif dermatit, anjiyonorotik 6dem, fotosensitivite reaksiyonu, tirtiker, asir
sebum akintisi, eritem, egzama, hiperhidroz, pruritus, pigmentasyon bozuklugu

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Sistemik lupus eritematozus, kan kreatinin fosfokinazda artis

Bobrek ve idrar yolu hastahiklar
Bilinmiyor: Akut bobrek yetmezligi, nérojenik mesane, politiri, mesane paralizi

Ureme sistemi ve meme hastahklari
Bilinmiyor: Jinekomasti, menstriiel diizensizlik, laktasyon bozuklugu, erektil disfonksiyon,
libido bozukluklari



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

Arastirmalar
Bilinmiyor: Hatal1 pozitif gebelik testi

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi slpheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmas: biyik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Genellikle doz agimi semptomlari, bilinen farmakolojik etkilerin ve yan etkilerin devamidir ve
bunlarin arasinda en ¢ok goriilenler; ciddi ekstrapiramidal reaksiyonlar, hipotansiyon ya da
sedasyon’dur. SSS depresyonu arefleksi ile komaya yol acabilir. Erken ya da hafif
intoksikasyon huzursuzluk, konfiizyon ve heyecana sebep olabilir. Tlag kesilmeli ve doz asimi
semptomlari tedavi edilmelidir. Oral doz asimindan sonra bir kag¢ saate kadar gastrik lavaj
yapilmali, daha sonra aktif komiir ve katartikler uygulanmalidir.

Hava yolu agik tutulmalidir. Eger ciddi hipotansiyon goriiliirse, derhal intravendz vasopresor
ilaglar dahil destekleyici tedavi baslatilmalidir. Bunun i¢in en uygun se¢im noradrenalin
(norepinefrin) bitartarattir. Adrenalin (epinefrin) kullanilmamalidir, ¢iinkii fenotiyazin
tiirevleri bu ajanin etkisini tersine cevirir, dolayisiyla kan basinci daha da diiser. Ciddi
ekstrapiramidal reaksiyonlarda bir ka¢ hafta siiren antiparkinson tedavisi uygulanmalidir.
Ekstrapiramidal semptomlarin tekrar ortaya ¢ikmasini engellemek i¢in antiparkinson ilaglar
yavas yavas birakilmalidir. Sinirli deneyimlere gore fenotiyazinler diyalizle dolasimdan
uzaklastirilamaz. Hemodiyaliz, peritoneal diyaliz, kan degisimi ve zorlu dilirez fenotiyazin
zehirlenmesinde etkisizdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterap6tik grup: Antipsikotikler

ATC kodu: NO5AB02

Etki mekanizmasi:

PROLIXIN DECANOATE aktif madde olarak bir trifluorometil fenotiyazin turevinin
dekanoat esteri olan ve sizofreni tedavisinde kullanilan flufenazin dekanoat igerir.

Flufenazin hem SSS’in biitiin seviyelerinde hem de ¢oklu organ sistemlerinde etki eder. Ilacin
antipsikotik etkisinin dopamin ve diger katekolamin reseptorlerini bloke etmesine bagl
oldugu disiiniilmektedir. Flufenazinin esterifikasyonu ilacin etki siiresini 6nemli oranda

uzatir.
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5.2.  Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Flufenazinin uzun zincirli bir yag asidiyle esterifikasyonu ve susam tohumu yagi ortaminda
¢ozililmesi, yagh ortamdan g¢ikan serbest ilacin difiizyonunu ve yararlanimini geciktirir.
Flufenazin dekanoatin intramiiskiiler enjeksiyonunu takiben ilk 24 saat icinde pik plazma
konsantrasyonlarma ulasilir. Ilacin etkisi flufenazin dekanoat enjeksiyonundan sonra
genellikle 24-72 saat i¢inde ortaya ¢ikar ve psikotik semptomlar tizerindeki etkisi 48—96 saat
iginde belirgin hale gelir. Serum yar1 6mrii yaklasik olarak 7—10 glndur.

Dagilim:
Flufenazin plazma proteinlerine yiksek oranda (> % 90) baglanir. Fenotiyazinler kan-beyin

bariyerini ve plasentay1 kolayca geger.

Biyotransformasyon:
Flufenazin yaygin bir sekilde karacigerde ilk gecis ile metabolize olur. Metabolitlerin
antipsikotik aktivite derecesi heniiz bilinmemektedir.

Eliminasyon:
Flufenazin hem idrarla hem de fecesle atilir. Fenotiyazinler diyalizle dolasimdan

uzaklastirilamaz. Flufenazinin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Ancak, diger
fenotiyazinlerin anne siitline gectikleri gosterilmistir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

5.3.  Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Klinik dncesi veriler insanlar i¢in higbir 6zel tehlike ortaya koymamuistir. Siganlar ve tavsanlar
ile yapilan iireme ¢aligmalarinda flufenazin teratojenik degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Benzil alkol

Susam yag1

6.2.  Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf émru
24 ay.

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

Asirt 1sidan koruyunuz, dondurmayiniz.

11



6.5.  Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, 1 cc’lik renkli cam ampulde: 1x1 ampul, 1x3 ampul ve 50 ve 100 adetlik hastane
ambalajinda.

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrol Yonetmeligi® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiglkcekmece - Istanbul
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
227/90

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 23.12.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHIi
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