sp. zn. sukls146585/2021

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Fluanxol 1 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje flupentixolum 1 mg (ve formé flupentixoli dihydrochloridum 1,168 mg)

Pomocna latka se zndmym ucinkem:
Jedna tableta obsahuje 18,86 mg laktosy (ve formeé monohydratu)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

Ovalné, mirné€ bikonvexni, Zluté potahované tablety oznacené FF
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Deprese s projevy uzkosti, astenie a nedostatkem iniciativy.
Chronické neurdzy s tzkosti, depresi a necinnosti.

Psychosomatické poruchy s astenickymi reakcemi.

Schizofrenie a jiné psychdzy, zejména s ptiznaky jako jsou halucinace, bludy a poruchy mysleni
provazené apatii, nedostatkem energie, skleslou naladou a stazenosti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli

Deprese, depresivni neurozy, psychosomatické poruchy

Uvodni davka je 1 mg v jedné davce rano. V piipadé nedostatené terapeutické odpovédi miize byt
davka po tydnu zvySena na 2 mg denné. Denni davka vyssi nez 2 mg ma byt rozdélena do davek, které
v souhrnu nepfesahuji 3 mg denné.

Starsi pacienti
Star$i pacienti maji uzivat nizsi davky.
ZlepSeni u pacientl 1é¢enych flupentixolem obvykle nastava béhem 2-3 dni. Pokud se ucinek

nedostavi béhem 1 tydne po uziti nejvyssi denni davky, 1éCivy pripravek ma byt vysazen.

Dospeli
Schizofrenie a souvisejici psychozy



Dévka mé byt individualn€ upravena dle zdravotniho stavu pacienta. Obvykle se za¢ina nizkou
davkou, ktera se dle terapeutické odpovédi co nejrychle;ji titruje do dosazeni G€inné davky. Udrzovaci
davka se obvykle uziva rano jako jednotliva denni davka.

Uvodni davka je 3-15 mg denng, rozdélena do dvou nebo tii dil¢ich davek. Tuto davku je v piipadé
potfeby mozno zvysit az na 40 mg denné. UdrZovaci davka je obvykle 5-20 mg denné.

Starsi pacienti
Starsi pacienti obvykle uzivaji davky na spodni hranici davkového rozmezi.

Porucha funkce ledvin
Flupentixol je mozno podavat v obvyklych davkach pacientiim s poruchou funkce ledvin.

Porucha funkce jater
Doporucuje se peclivé davkovani, a pokud je to mozné, sledovani hladiny v séru.

Deti
Flupentixol se nedoporucuje podavat détem vzhledem k nedostatku klinickych zkusSenosti s takovym
podavanim.

Zpusob podani
Tablety se zapijeji vodou.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Obé&hovy kolaps, ttlum védomi jakéhokoliv piivodu (napf. intoxikace alkoholem, barbituraty nebo
opioidy), koma.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pti 1€¢bé neuroleptiky existuje riziko vzniku neuroleptického maligniho syndromu, ktery se projevuje
ptiznaky jako je hypertermie, svalova ztuhlost, vypadky védomi, nestabilita vegetativniho nervového
systému. Riziko je pravdépodobné vyssi pti podavani ucinnéjsich neuroleptik. U pacientt s jiz
existujicim organickym onemocnénim nebo poskozenim mozku, mentalni retardaci, nadmérnym
uzivanim alkoholu nebo opioidi je vyznamné vyssi vyskyt jeho fatalniho zakonceni.

Opatteni: ukon¢it podavani neuroleptika. Symptomaticka 1é¢ba a zavedeni obecnych podptrnych
opatfeni.

Muize byt prospésné podat dantrolen a bromokriptin.

Symptomy mohou pietrvavat déle nez tyden po preruSeni podavani peroralnich neuroleptik (v ptipadé
depotnich forem ptipravku jesté delsi dobu).

Flupentixol obdobn¢ jako jina neuroleptika je tfeba podavat s opatrnosti u pacientd s onemocnénim
nebo poskozenim mozku, kfeCemi a pfi pokrocilém stupni onemocnéni jater.

Flupentixol se nedoporucuje podavat excitovanym nebo nadmérné aktivnim pacientim, protoze jeho
aktivacni uc¢inek mutize vést ke zdlraznéni téchto vlastnosti. Pokud byl pacient diive 1é¢en trankvilizéry
nebo neuroleptiky se sedativnim uc¢inkem, maji se tyto ptipravky vysazovat postupné.

Podobn¢ jako je popsano u jinych psychotropnich latek, mtze také flupentixol ovlivnit vztah glukosy
a inzulinu natolik, Ze je zapotfebi upravit davkovani antidiabetik u pacientt s diabetem.

Pacienti 1é¢eni dlouhodobé, zejména vys$Simi davkami, maji byt pec¢livé sledovani a pravidelné ma byt
vyhodnocovano, zda je mozno snizit udrzovaci davku.



Flupentixol, stejné jako jiné 1é¢ivé ptipravky patfici do skupiny antipsychotik, mize zpiisobit
prodlouzeni QT intervalu. Pretrvavajici prodlouzeni QT intervalu mlize zvysit riziko vyskytu
malignich arytmii. Proto se ma flupentixol uzivat s opatrnosti u rizikovych pacientti (s hypokalemii,
hypomagnesemii ¢i genetickou predispozici) a u pacientd s vyskytem kardiovaskuldrnich onemocnéni
v anamnéze, napf. prodlouzeni QT intervalu, vyrazna bradykardie (<50 tepii za minutu), nedavno
prodélany infarkt myokardu, nekompenzované srdecni selhani nebo srde¢ni arytmie. Soucasna 1écba
jinymi antipsychotiky se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozovani a sebevrazdy
(ptihod souvisejicich se sebevrazdou). Toto riziko pretrvava, dokud nedojde k vyznamné remisi.
Jelikoz se zlepSeni stavu nemusi projevit béhem néekolika prvnich nebo i vice tydnt 1écby, maji byt
pacienti peclive sledovani, dokud k tomuto zlepseni nedojde. VSeobecnou klinickou zkusenosti je, Ze
se riziko sebevrazdy muize v ¢asnych stadiich uzdravovani zvysit.

Také dalsi psychiatrickd onemocnéni, u nichz je flupentixol piedepisovan, mohou byt doprovazena
zvySenym rizikem ptihod souvisejicich se sebevrazdou. Navic mohou tato onemocnéni probihat
spolecné s depresivni poruchou. Pii 1é€be€ pacientti s dalSimi psychiatrickymi onemocnénimi se proto
musi dodrzovat stejna opatteni, jako pti 1écbé pacientd s depresivni epizodou.

Pacienti, kteti maji v anamnéze vyskyt piihod souvisejicich se sebevrazdou, nebo ti, kteti vykazuji
vyznamny stupeinl sebevrazedné predstavivosti pfed zahdjenim 1é¢by, maji vyssi riziko sebevrazednych
myslenek nebo pokusi o sebevrazdu a musi byt béhem 1é¢by pecliveé sledovani. Metaanalyza
placebem kontrolovanych klinickych studii provadénych u dospélych trpicich psychiatrickymi
poruchami prokéazala ve srovnani s placebem vyssi riziko sebevrazedného chovani u dospélych
mladsich 25 let éCenych antidepresivy.

Pacienti, a zvIasté ti, ktefi maji zvySené riziko, maji byt béhem 1é¢by peclivé sledovani, a to predevsim
na zacCatku 1écby a po zméné davkovani. Pacienti (a jejich osetfovatelé) maji byt upozornéni na to, ze
je nutné sledovat jakékoliv zhorSeni jejich stavu, vznik sebevrazedného chovani nebo myslenek a
neobvyklych zmén chovani a na to, Ze pokud se tyto pfiznaky objevi, musi okamzité vyhledat
l1ékarskou pomoc.

V souvislosti s uzivanim antipsychotik se vyskytly ptipady zilniho tromboembolismu (VTE).
Vzhledem k tomu, Ze u pacientti 1éCenych antipsychotiky jsou Casto ptitomny ziskané rizikové faktory
pro VTE, mély by byt pted i béhem [écby flupentixolem tyto rizikové faktory rozpoznany a nasledné
maji byt uplatnéna preventivni opatieni.

Starsi pacienti

Cerebrovaskuldrni ucinky

V randomizovanych studiich kontrolovanych placebem se u dementnich pacientl 1é¢enych nékterymi
atypickymi antipsychotiky vyskytl pfiblizn€ 3nasobny narist rizika vyskytu cerebrovaskularnich
nezédoucich u€ink. Mechanismus tohoto nartistu rizika neni znam. Navyseni rizika neni vylouc¢eno
pfi uzivani jinych antipsychotik nebo u jinych populaci pacientii. Flupentixol se ma pouzivat

s opatrnosti u pacientt s rizikovymi faktory pro vznik cévni mozkové piihody.

ZvySena umrtnost u starsich pacientii s demenci

Data ze dvou velkych observac¢nich 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 udaja

vSak nelze spolehlivé odhadnout pfesnou miru rizika a i jeho pfi¢ina ziistava neznama.

Flupentixol neni urcen k 1é¢b¢ poruch chovani zpisobenych demenci.

Pomocné latky:



Tablety obsahuji laktosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, uplnym
nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukosy ¢i galaktosy nemaji tento pfipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

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

Riziko prodlouzeni QT intervalu béhem lé¢by antipsychotiky miize byt zvysSeno pfi sou¢asném uzivani
s jinymi lé¢ivymi ptipravky, které t€z vyznamné prodluzuji QT interval. Soucasné uzivani s témito
1écivymi pripravky se nedoporucuje. Jedna se o tyto skupiny 1é¢ivych piripravki:

. antiarytmika tiidy la a III (napf. chinidin, amiodaron, sotalol, dofetilid)

nektera antipsychotika (napft. thioridazin)

ncktera makrolidova antibiotika (napf. erythromycin)

nektera antihistaminika (napf. terfenadin, astemizol)

nektera chinolonova chemoterapeutika (napt. gatifloxacin, moxifloxacin)

Tento vycet neni tiplny a soucasné podavani s n€kterymi dalSimi pfipravky, které mohou vyznamnée
prodluzovat QT interval (napf. cisaprid, lithium), se nedoporucuje.

Ptipravky zptsobujici elektrolytovou nerovnovéahu, napt. thiazidova diuretika (hypokalemie) a
pripravky zvysujici koncentraci flupentixolu v plazmé, maji byt uzivany pouze s opatrnosti, protoze
mohou zvysit riziko prodlouzeni QT intervalu a vyskytu malignich arytmii (viz bod 4.4).

Flupentixol miize prohloubit sedativni ucinek alkoholu a u€inky barbituratd a dalSich latek ptisobicich
tlumiveé na CNS.

Neuroleptika mohou zvysit nebo snizit uc¢inek antihypertenziv; antihypertenzivni ptisobeni
guanethidinu a podobné ptisobicich latek je snizeno.

Soucasné uzivani neuroleptik a lithia zvySuje riziko neurotoxicity.

Tricyklicka antidepresiva a neuroleptika si vzajemné inhibuji metabolismus.

Flupentixol miize snizit i¢inek levodopy a adrenergné ptisobicich 1éCivych latek.

Soucasné uzivani metoklopramidu a piperazinu zvySuje riziko extrapyramidovych symptomd.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Flupentixol nesmi byt uzivan béhem téhotenstvi, pokud ofekavany piinos 1é¢by pro pacientku
nepievazi mozné riziko pro plod.

U novorozenct, ktefi byli béhem tietiho trimestru t¢hotenstvi vystaveni vlivu antipsychotik (v¢etné
flupentixolu), existuje riziko nezadoucich uc€inki véetné extrapyramidovych piiznakt a/nebo ptiznaki z
vysazeni. Tyto ptiznaky se mohou lisit v délce trvani i v zavaznosti. Byly hlaSeny ptipady agitovanosti,
hypertonie, hypotonie, tremoru, somnolence, respiracni tisn€ nebo poruch piijmu potravy. Proto by
novorozenci méli byt peclivé monitorovani.

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Kojeni

Flupentixol se vylucuje do lidského matetského mléka v nizkych koncentracich. Pii uziti
terapeutickych davek je ovlivnéni kojence nepravdépodobné. Davka pozita kojencem pfi kojeni je
nizsi nez 0,5 % davky podané matce, vztazeno k t€lesné hmotnosti. Je tedy mozné, aby kojici matka
pokracovala v 1é€b¢ flupentixolem, pokud je to z klinického hlediska nutné. Doporucuje se vSak
peclivé sledovat kojence, zvlasté béhem prvnich 4 tydnd po narozeni.

Fertilita



U lidi byly hlaseny nezaddouci u€inky jako hyperprolaktinemie, galaktorea, amenorea, pokles libida,
erektilni dysfunkce a selhani ejakulace (viz bod 4.8). Tyto G¢inky mohou mit negativni vliv na
zenskou a/nebo muzskou sexudlni funkci a fertilitu.

Pokud se vyskytne klinicky signifikantni hyperprolaktinemie, galaktorea, amenorea nebo sexualni
dysfunkce, ma byt zvazeno snizeni davky (pokud je to mozné) nebo ukonceni terapie. UCinky jsou po
ukonceni reverzibilni.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Fluanxol neptisobi v nizkych nebo stfednich ddvkach sedativne.

Avsak pacienti, ktefi uzivaji psychotropni latky, mohou mit do urcité miry zhorSenou schopnost
soustfedit se a udrzZet pozornost a musi byt upozornéni na mozné ovlivnéni schopnosti fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky jsou z velké Casti zavislé na davce. Jejich Cetnost a zadvaznost je nejvyraznéjsi v
Casné fazi 1écby a ustupuje pii dal$im pokracovani lécby.

Mohou se vyskytnout extrapyramidové reakce, obzvlasté v pocatecni fazi 1é¢by. Ve vétsing pripadi
mohou byt tyto nezadouci ucinky zvladnuty snizenim davky a/nebo uzivanim antiparkinsonik.
Rutinni profylaktické podavani antiparkinsonik se nedoporucuje. Antiparkinsonika nemirni ptiznaky
tardivni dyskineze, naopak je mohou zhorsit. Doporucuje se snizeni davky, pripadné, pokud je to
mozné, ukonceni 1é¢by flupentixolem.

Pti perzistujici akatizii mize byt vhodné podani benzodiazepinu nebo propranololu.

Cetnosti vyskytu vychazeji z idaji v literatuie a ze spontinnich hliSeni a jsou definovany takto:
Velmi casté (= 1/10); casté (= 1/100, < 1/10); méné Casté (= 1/1 000, < 1/100); vzacné (= 1/10 000,
<1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy krve a vzacné Trombocytopenie, neutropenie, leukopenie,
lymfatického systému agranulocytoza.
Poruchy imunitniho vzacné Hypersenzitivita, anafylakticka reakce.
systému
Endokrinni poruchy vzacné Hyperprolaktinemie.
Poruchy metabolismu a Casté Zvysena chut’ k jidlu, zvyseni télesné
VyZivy hmotnosti.
méng Casté Snizena chut’ k jidlu.
vzacné Hyperglykemie, porucha glukosové
tolerance.
Psychiatrické poruchy Casté Insomnie, deprese, nervozita, agitovanost,
pokles libida.
méng¢ Casté Stavy zmatenosti.
neni znamo Sebevrazedné myslenky, sebevrazedné
chovani *




Poruchy nervového

velmi Casté

Somnolence, akatizie, hyperkineze,

systému hypokineze.
Casté Tremor, dystonie, zavraté, bolest hlavy.
méng¢ Casté Dyskineze, parkinsonismus, poruchy feci,
konvulze.
vzacné Tardivni dyskineze.
velmi vzacné Neurolepticky maligni syndrom.
Casté Poruchy akomodace, zrakové poruchy.
Poruchy oka

méné Casté

Okulogyricka krize.

Srdec¢ni poruchy

Casté

Tachykardie, palpitace.

vzacné

Prodlouzeni QT intervalu.

Cévni poruchy

méné Casté

Hypotenze, navaly horka

velmi vzacné

Zilni tromboembolismus.

Respiracni, hrudni a
mediastindlni poruchy

Casté

Dyspnoe.

Gastrointestinalni
poruchy

velmi Casté

Sucho v ustech.

Casté

Hypersalivace, obstipace, zvraceni,
dyspepsie, diarea.

méne€ cCasté

Bolest bficha, nauzea, flatulence.

Poruchy jater a Zlu¢ovych
cest

méné Casté

Abnormalni funk¢ni jaterni testy.

velmi vzacné

Zloutenka.

Poruchy kiize a podkozni
tkané

Casté

Hyperhidroza, pruritus.

méne€ Casté

Exantém, fotosenzitivni reakce, dermatitida.

Poruchy svalové a
kosterni soustavy a
pojivové tkan¢

Casté

Myalgie.

méne€ Casté

Svalova rigidita.

Poruchy ledvin a Casté Poruchy moceni, retence moci.
mocovych cest
Stavy spojené neni znamo Syndrom z vysazeni 1éku u novorozenct (viz

s téhotenstvim,
Sestinedélim a
perinatalnim obdobi

bod 4.6).

Poruchy reprodukéniho
systému a prsu

méné Casté

Selhani ejakulace, erektilni dysfunkce.




vzacné Gynekomastie, galaktorea, amenorea.

Celkové poruchy a reakce | Casté Astenie, Unava.
v mist¢ aplikace

* Béhem uzivani flupentixolu nebo zahy po preruseni 1écby byly hlaseny pfipady sebevrazednych myslenek a
sebevrazedného chovani (viz bod 4.4.)

Stejné jako u ostatnich 1éCivych ptipravki patticich do skupiny antipsychotik bylo pti podavani
flupentixolu hlaseno prodlouzeni QT intervalu, komorové arytmie — fibrilace komor, komorova
tachykardie, torsade de pointes a ndhlé neobjasnéné umrti (viz bod 4.4).

Nahl¢ preruseni podavani flupentixolu miize byt spojeno s vyskytem piiznakd z vysazeni.
Nejcastéjsimi piiznaky jsou nauzea, zvraceni, anorexie, diarea, rinorea, poceni, myalgie, parestezie,
insomnie, neklid, anxieta a agitovanost. U pacientl se miize vyskytnout také vertigo, porucha vnimani
tepla a chladu a tremor. Ptiznaky se obvykle objevi 1-4 dny po vysazeni a ustupuji béhem 7—14 dni.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptiznaky:
Somnolence, koma, poruchy hybnosti, kiece, Sok, hypertermie/hypotermie.

Nejvyssi jednotliva peroralné podana davka v klinickych studiich byla 80 mg, nejvyssi souhrnna
davka nepiesahla 320 mg denné.

Byly zaznamenany zmény EKG, prodlouzeni QT intervalu, torsade de pointes, srdecni zéstava a
komorové arytmie v ptipadé uziti nadmérné davky soucasné s 1éky ovliviiujicimi ¢innost srdce.

Opatieni:

Opatfeni jsou symptomaticka a podptrna. Vyplach zaludku ma byt proveden co nejdiive po zjisténém
peroralnim piredavkovani; je mozné podat aktivni uhli. Je nutno zajistit podporu dychani a
kardiovaskularniho systému. Nesmi se podat epinefrin (adrenalin), protoze mize zpUsobit dalsi snizeni
krevniho tlaku. Kiece je mozno zvladnout diazepamem a poruchy hybnosti biperidenem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antipsychotika, neuroleptika, derivaty thioxanthenu
ATC kod: NOSAFO01

Mechanismus ucinku

Flupentixol je neuroleptikum ze skupiny thioxantend.

Flupentixol je smés dvou geometrickych izomerd, a¢inného flupentixolu a trans(E)-flupentixolu,
priblizné v poméru 1:1.



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

Antipsychoticky tc¢inek neuroleptik souvisi s jejich schopnosti blokovat dopaminové receptory, ale
pravdépodobné k nému piispiva také blokada receptori 5-HT (5-hydroxytryptamin). Flupentixol ma
za podminek in vitro a in vivo vysokou afinitu k dopaminovym receptorim D, a D», pficemz
flufenazin ma in vivo afinitu vétSinou k D receptorim. Atypické antipsychotikum klozapin vykazuje
jako flupentixol stejnou afinitu k D; a D, receptorim in vivo a in vitro.

Flupentixol mé vysokou afinitu k adrenergnim receptorim ov; a k 5-HT> ale tato afinita je niz8i nez u
chlorprothixenu, fenothiazinu ve vysokych davkach a klozapinu. Flupentixol nevykazuje afinitu

k cholinergnim muskarinovym receptorim, ma pouze slabou afinitu k histaminovym receptortim a
neni schopen blokovat adrenergni receptory oy

Flupentixol se projevil jako silné neuroleptikum ve vSech behavioralnich studiich neuroleptické
aktivity (schopnosti blokovat dopaminové receptory). Byla nalezena korelace mezi modely in vivo,
afinitou k dopaminovym receptordm D in vitro a primérnou denni peroralni antipsychoticky ptisobici
davkou.

Perioralni pohyby u laboratornich potkanti zavisi na stimulaci D, receptort nebo blokadé D, receptort.
Tyto pohyby mohou byt potlaceny flupentixolem. Vysledky studii provadénych u opic téz prokazaly,
ze perioralni hyperkineze je ve vétsi mife zavisla na stimulaci D; receptorti a v mensi mife na citlivosti
D, receptorti. Tyto udaje vedly k zavéru, ze stimulace D, receptorti vede ke stejnym t€inkiim
(dyskineze) i u ¢loveéka. Proto se blokada D, receptort jevi jako vyhodna.

Flupentixol prohlubuje spanek vyvolany alkoholem nebo barbituraty u mysi pouze pii uziti velmi
vysokych davek, coz sved¢i o velmi slabém sedativnim ucinku pii bézném klinickém uziti.

Stejné jako ostatni neuroleptika, flupentixol (zavisle na davce) zvysuje hladinu prolaktinu v krvi.

Klinicka u¢innost a bezpecnost
Pouziti flupentixolu v klinické praxi je Siroké a zavisi na podané davce.

Antidepresivni, anxiolyticky a aktivacni ucinek flupentixolu se projevuje pti uziti nizké davky (1-2
mg/den).

Pti uziti stfednich davek (3-25 mg/den) se uziva flupentixol k 1é¢bé akutnich a chronickych psychéz.
V tomto davkovém rozmezi nevykazuje flupentixol t¢émét Zadny nespecificky sedativni ucinek a neni
tedy vhodny pro pacienty se zavaznym psychomotorickym neklidem. Flupentixol signifikantné
zmiriiuje nebo uplng odstranuje hlavni ptiznaky schizofrenie (halucinace, bludy a poruchy mysleni),
vykazuje téz desinhibicni G¢inek (antiautisticky a aktivacni) a potlacuje stisnénou naladu. Pro tyto své
vlastnosti je flupentixol zejména vhodny k 1é¢b¢ apatickych, stazenych a skleslych pacientd.

Antipsychoticky ucinek stoupd se zvySujici se davkou; lze ocekavat téz mirny sedativni ti¢inek.
Flupentixol pii kazdé davce piisobi anxiolyticky a pii vyssich davkach téz potlacuje stisnénou néladu a
ma desinhibi¢ni ¢inek. Pouziti vysSich davek nezvysuje frekvenci vyskytu extrapyramidovych
symptomul.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Naésledujici udaje se tykaji uc¢inného cis(Z)-izomeru.

Absorpce
Po peroralnim podéni je maximalni koncentrace v séru dosazeno béhem 4-5 hodin. Biologicka

dostupnost je 40 %.

Distribuce
Zdanlivy distribucni objem (Vq)p je piiblizné 14,1 /kg. Vazba na plazmatické bilkoviny je 99 %.



Biotransformace

Flupentixol se metabolizuje tfemi hlavnimi zptisoby: sulfoxidaci, N-dealkylaci postranniho fetézce a
konjugaci s kyselinou glukuronovou. Metabolity nemaji psychofarmakologickou aktivitu. Flupentixol
prevazuje nad metabolity v mozku i v dal$ich tkanich.

Eliminace

Elimina¢ni polocas (T p) je priblizn€ 35 hodin; stfedni systémova clearance (Cls) je ptiblizné 0,29
1/min.

Flupentixol se vylucuje pfevazné stolici, ale do urcité miry téz moci. V piipadé uziti flupentixolu
znaceného tritiem bylo u ¢lovéka prokazano, Ze v nezménéné forme se vylucuje latka stolici 4krat vice
nez moci.

U kojicich matek se flupentixol vylucuje matefskym mlékem v nizkych koncentracich. Pomér
koncentrace v mléku a koncentrace v séru u Zen je prumérng 1,3.

Linearita

Farmakokinetika je linearni. Ustaleného stavu plazmatické hladiny je dosazeno pfiblizné za 7 dni.
Stfedni minimalni hodnota ustaleného stavu plazmatické hladiny flupentixolu je 1,7 ng/ml (3,9 nmol/l)
a odpovida podani jednotlivé denni peroralni davky 5 mg.

Starsi pacienti
Farmakokinetické studie u starSich pacientll nebyly provedeny. Avsak u skupiny thioxantenti, do niz

flupentixol patii, nejsou farmakokinetické parametry zavislé na véku pacientd.

Porucha funkce ledvin
Na zaklad¢ uvedenych charakteristik eliminace se lze domnivat, Ze sniZzena funkce ledvin nema vliv na
sérové hladiny matetské latky.

Porucha funkce jater
Udaje nejsou k dispozici.

Farmakokinetiké/farmakodynamické vztahy
Pro udrzovaci 1écbu pacientt s lehkou az stfedné t€Zkou schizofrenii se doporucuje nejnizsi sérova
(plazmaticka) koncentrace v rozmezi 1-3 ng/ml (2-8 nmol/l), méfeno pred uzitim dalsi davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita
Flupentixol ma nizkou akutni toxicitu.

Chronicka toxicita
Ve studiich chronické toxicity se nevyskytly zadné nalezy, které¢ by mély vliv na terapeutické uziti
flupentixolu.

Reprodukéni toxicita
Ve studiich reprodukéni toxicity u potkanti flupentixol mirné ovlivitoval frekvenci bfezosti samic
potkant. U¢inky byly pozorovany v davkach vysoce prevysujicich davky podavané v klinickém uziti.

Studie reprodukéni toxicity u mysi, potkanti a kralikti neprokazaly teratogenni G¢inky. Embryotoxické
ucinky, pokud jde o zvyseny pocet postimplantacnich ztrat/absorpci nebo obCasnych potratii, byly
pozorovany u potkand a kraliki v davkach souvisejicich s toxicitou u samic.

Kancerogenita
Flupentixol neptisobi kancerogenné.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
Betadex

Monohydrat laktosy
Kukufi¢ny skrob

Hyprolosa

Mikrokrystalické celulosa
Sodn4 siil kroskarmelosy
Mastek

Hydrogenovany rostlinny olej
Magnesium-stearat

Potahové vrstva:

Césteéné hydrolyzovany polyvinylalkohol
Oxid titaniCity

Makrogol 3350

Mastek

Zluty oxid Zelezity

Makrogol 6000

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

HDPE obal na tablety uzavieny hlinikovou folii pomoci tepelné indukce s détskym bezpecnostnim
uzavérem, krabicka

Velikost baleni: 100 x 1 mg

6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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