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Pisomna informacia pre pouZivatela

Fluanxol Depot 20 mg
injek¢ny roztok

flupentixéliumdekanoat

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Fluanxol Depot a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Fluanxol Depot
3. Ako pouzivat Fluanxol Depot

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Fluanxol Depot

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Fluanxol Depot a na &o sa pouZiva

Ako Fluanxol Depot ucinkuje

Fluanxol Depot obsahuje liecivo flupentixoliumdekanoat. Fluanxol Depot patri do skupiny liekov
znamych ako antipsychotika (tieZ nazyvané neuroleptika).

Tieto lieky posobia na nervovych drahach v $pecifickych Castiach mozgu a napomahaji upravit’ urcité
chemické nerovnovahy v mozgu, ktoré zapri¢inuju priznaky vasej choroby.

Na ¢o sa Fluanxol Depot pouZiva
Fluanxol Depot sa pouziva na lieCbu schizofrénie a inych pribuznych psychoéz.

Vas lekar vam vSak moze predpisat’ Fluanxol Depot aj z iného dovodu. Ak mate nejaké nejasnosti,
opytajte sa svojho lekara, preco vam predpisal Fluanxol Depot.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fluanxol Depot

NepouZivajte Fluanxol Depot

- ak ste alergicky (precitliveny) na flupentixéliumdekanoat alebo na ktorikol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- pri obehovom kolapse, utlme centralneho nervového systému, kome.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Fluanxol Depot, obrat'te sa svojho lekara, ak:

- mate problémy s pecenou,

- mate v minulosti zaznamy o kf¢och alebo epileptickych zachvatoch,

- mate cukrovku (moZno budete potrebovat’ upravit’ vasu antidiabetickt lieCbu),
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- mate organicky psychosyndrém (poruchy pamati, ktoré mohli nastat’ po otrave alkoholom
alebo organickymi rozpustadlami),

- mate zvysSené riziko mozgovej prihody (napriklad fajcite, mate zvySeny krvny tlak),

- mate hypokaliémiu alebo hypomagneziémiu (nizku hladinu draslika alebo hor¢ika v krvi,
alebo genetickl predispoziciu k tymto stavom),

- mate zaznamy o srdcovo-cievnych poruchéch,

- uzivate iné antipsychotikum (liek pouzivany na liecbu portiich duSevného stavu)

- ste viac rozruSeny alebo nadmerne ¢inny ako normalne, pretoze tento lieck mdze zvysit tieto
pocity,

- sa u vas alebo u ¢lenov vasej rodiny vyskytla tvorba krvnych zrazenin, pretoze lieky z tejto
skupiny mézu ovplyviiovat’ tvorbu krvnych zrazenin

- ste boli lieCeny na rakovinu

Deti a dospievajuci
Fluanxol Depot sa nema pouzivat' v tejto vekovej skupine pacientov.

Iné lieky a Fluanxol Depot

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ked’ uzivate nasledujuce lieky:

- tricyklické antidepresiva,

- guanetidin a podobné lieky (znizujtice krvny tlak),

- barbituraty (lieky sposobujice ospalost’),

- lieky na epilepsiu,

- levodopa a podobné lieky (pouzivané na liecbu Parkinsonovej choroby),

- metoklopramid (pouzivany na liecbu zaludo¢nych a ¢revnych tazkosti),

- piperazin (pouzivany na lie¢bu infekcii sposobenych hlistami alebo pAsomnicami),

- lieky spdsobujiice vodnu a elektrolytovi nerovnovahu (znizujtice hladinu draslika a hor¢ika
v krvi),

- lieky, o ktorych je zname, Ze zvysuju koncentraciu lieku Fluanxol Depot v krvi.

S nasledujucimi liekmi nie je vhodné stibezné pouzitie lieku Fluanxol Depot:

- lieky ovplyviiujuce krvny tlak a srdcovy rytmus (obsahujice napr. chinidin, amiodaron,
sotalol, dofetilid)

- lieky zo skupiny antibiotik-makrolidy (obsahujuce napr. erytromycin)

- lieky zo skupiny antibiotik-chinolony (obsahujice napr. gatifloxacin, moxifloxacin)

- lieky zo skupiny antihistaminik (obsahujice napr. terfenadin, astemizol)

- lie¢iva, ako napr. litium (pouZziva sa na liecbu maniodepresivnych stavov)

- cisaprid pouzivany na lie¢bu réznych zaludo¢nych problémov

- iné antipsychotika.

Fluanxol Depot a alkohol
Fluanxol Depot méze zosilnovat’ timivy ucinok alkoholu, ¢im navodi ospalost’. V priebehu lieCby
lieckom Fluanxol Depot sa odporaca nepit’ alkohol.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd alebo si myslite, Ze ste tehotna, porad’te sa so svojim lekarom. Fluanxol Depot sa moze
podavat’ v tehotenstve len v pripade, ak predpokladany prinos liecby pre matku prevazuje nad
moznym rizikom pre plod.



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/05537-ZP

Nasledujuce priznaky sa mozu vyskytnit’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri
(posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali Fluanxol Depot: tras, svalova stuhnutost’ a/alebo slabost’,
ospalost’, nepokoj, problémy s dychanim a tazkosti pri kimeni. Ak sa u vasho dietat’a objavi akykol-
vek z tychto priznakov, mozno budete potrebovat’ navstivit’ svojho lekara.

Dojcenie
Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom.

Matky nemaju dojcit’ po€as uzivania lieku Fluanxol Depot, pretoze sa v malom mnoZzstve vylucuje do
materského mlieka.

Plodnost’
Studie na zvieratach preukézali, e Fluanxol Depot ma vplyv na plodnost’. Poradte sa so svojim
lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Fluanxol Depot moZze sposobit’ ospalost’ a zavraty.

Ak pocitite takéto tazkosti, neved'te vozidla, nepouzivajte néstroje a neobsluhujte stroje, kym tieto
priznaky nevymiznu.

3. Ako pouzivat’ Fluanxol Depot

Maly objem Fluanxolu Depot sa natiahne do striekacky a vpichne sa do vasho sedacieho svalu.
Lekar vam urci spravny objem lieku a ako casto vam bude liek podavat. Liek sa pomaly uvolnuje
z injekcie podanej do sedacieho svalu, pricom v intervale medzi dvoma injekciami sa vam uvolni

pomerne stale mnozstvo do krvného obehu.

Odporucana davka je:

Dospeli

Odporacana davka je v rozmedzi 1-2 ml a ¢asové intervaly medzi injekciami st obycCajne 1 az 4
tyzdne.

Ak budete potrebovat’ viac ako 2 ml lieku, davka bude pravdepodobne rozdelena do dvoch miest
vpichu.

Vas lekar sa moze rozhodnut’ upravit’ davku lieku alebo intervaly medzi injekciami.

Star$i pacienti (nad 65 rokov)
Star§im pacientom sa zvyc€ajne podavaji davky v dolnej hranici rozsahu davkovania.

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s problémami s peceriou
Pacientom so znizenou funkciou pecene sa zvyc€ajne podavaju davky v dolnej hranici rozsahu
davkovania.

Pouzitie u deti
Fluanxol Depot sa neodporic¢a podavat’ detom.

Ak mate pocit, Ze u€¢inok Fluanxolu Depot je prilis silny alebo slaby, porad'te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Trvanie lie¢by

Je dolezité, aby ste neprestali uzivat’ vas liek v pravidelnych intervaloch, aj ked’ sa budete citit’ lepsie,
pretoze lieCena choroba moze pretrvavat’ dlhsi ¢as a ak pred¢asne ukoncite vasu liecbu, jej priznaky sa
mozu vratit’.
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O trvani lieCby rozhodne vas lekar.

Ak pouZijete viac Fluanxolu Depot, ako mate
Liek vam bude podévat’ lekar alebo zdravotna sestra.

V nepravdepodobnom pripade podania nadmernej davky lieku Fluanxol Depot mozete pocitit

nasledovné priznaky:

- ospalost’

- stratu vedomia

- pohyby svalov alebo ich stuhnutost’

- ktce

- nizky krvny tlak, slaby pulz, rychle bisenie srdca, sinavost’, nepokoj

- zvySenu alebo znizenu telesnu teplotu

- zmeny srdcového rytmu zahffiajuce nepravidelny alebo spomaleny rytmus srdca, ktoré boli
zaznamenané pri podani nadmerného mnozstva Fluanxolu Depot spolu s liekmi, o ktorych je
zname, ze ovplyviuja srdcovu ¢innost’.

Symptomatickt a podpornu liecbu zaéne vas lekar alebo zdravotna sestra.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas prejavi niektory z nasledujucich priznakov, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo chod’te
priamo do nemocnice:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):
- Netypické pohyby st a jazyka. MozZe to byt prvy priznak stavu, ktory sa nazyva tardivna
dyskinéza;

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- Vysoka horucka, nezvycajna stuhnutost’ svalov a poruchy vedomia, hlavne ak st sprevadzané
potenim a rychlym srdcovym tepom. Moze ist’ o priznaky zriedkavého stavu nazyvaného neuro-
lepticky maligny syndrom, ktory sa uvadza pri uzivani réznych antipsychotik.

- Zozltnutie pokozky a ocného bielka ako priznak Zltacky, kedy moze ist’ o postihnutie pecene.

Nasledujuce vedlajSie i¢inky st najvyraznejSie na zaciatku lieCby a Castost’ a zavazZnost’ viéSiny
z nich zvyc¢ajne poklesne v jej priebehu.

VePmi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob) zahfnaju:

- Spavost (somnolencia), neschopnost’ pokojne sediet’ alebo zotrvat’ bez pohybu (akatizia),
nedobrovol'né pohyby (hyperkinéza), pomalé pohyby alebo znizena pohyblivost’ (hypokinéza)

- Sucho v tstach

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b) mdzu zahfiiat™

- Zrychlena ¢innost’ srdca (tachykardia), pocit rychleho, prudkého alebo nepravidelného tlkotu
srdca (palpitacie)

- Chvenie, skricanie alebo opakované pohyby, alebo nezvyc¢ajny postoj v désledku trvalého
stahu svalov (dystonia), zavraty, bolest’ hlavy

- Tazkosti so zaostrenim na predmet v blizkosti oka (porucha akomodacie), poruchy videnia

- Tazkosti s dychanim alebo bolestivé dychanie (dyspnoe)

- Zvysené slinenie, zapcha, vracanie, traviace t'azkosti alebo nepohodlie v hornej casti brucha
(dyspepsia), hnacka

- Poruchy mocenia, znizena schopnost’ mocit’ (retencia mocu)

- Zvysené potenie (hyperhidroza), svrbenie (pruritus)

- Bolest svalov (myalgia)
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- ZvySena chut do jedla, zvySena hmotnost’

- Malatnost, slabost’ (asténia)

- Nespavost’ (insomnia), depresia, nervozita, vzrusenie, znizena sexualna ziadostivost’ (znizené
libido)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- Trhané pohyby (dyskinéza), parkinsonizmus, porucha reci, epilepticky k¢
- Krazivy pohyb oka (okulogyria)
- Bolest brucha, nevol'nost, plynatost’,
- Vyrazka, kozné reakcia v dosledku citlivosti na svetlo (fotosenzitivna reakcia), ekzém alebo
zéapal koze (dermatitida),
- Stuhnutost svalov
- Znizena chut do jedla
- Znizeny krvny tlak (hypotenzia), navaly tepla
- Zacervenana a bolestiva pokozka v mieste vpichu lieku Fluanxol Depot
- Nezvycajné hodnoty testov funkcie pecene
- Sexudlne poruchy (oneskorena ejakulécia, problémy s erekciou)
- Stavy zmétenosti

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

- Znizené mnozstvo krvnych dosti¢iek (trombocytopénia), znizené mnozstvo neutrofilnych
bielych krviniek (neutropénia), znizené mnozstvo bielych krviniek (leukopénia), porucha
tvorby granulocytov v kostnej dreni (agranulocytoza)

- Zvysena hladina prolaktinu v krvi (hyperprolaktinémia)

- ZvySena hladina cukru v krvi (hyperglykémia), porucha tolerancie glukozy

- Precitlivenost’ (hypersenzitivita), aklitna systémova a zavazna alergicka reakcia (anafylakticka
reakcia)

- Rast pfs u muzov (gynekomastia), nadmerna produkcia mlieka (galaktorea), vynechanie men-
Strua¢ného cyklu (amenorea)

Tak ako u podobne posobiacich lieCiv, aj u flupentixolu dekanoatu (€innd latka v lieku Fluanxol
Depot) boli zriedkavo hlasen¢ nasledujice vedl'ajsie G¢inky:
- Predlzenie QT-intervalu (spomalenie srdcového rytmu a zmeny na EKG)
- Nepravidelny srdcovy rytmus (komorova arytmia, komorova fibrilacia a komorova tachykar-
dia)
- torsades de pointes (Specidlny typ nepravidelného srdcového rytmu)

V zriedkavych pripadoch nepravidelny srdcovy rytmus (arytmia) vyustil do nahlej smrti.

Krvné zrazeniny zo zil hlavne v nohach (priznaky zahfiaju opuch, bolest’ a s¢ervenanie nohy) sa mézu
krvnym obehom dostat’ do pl'ic a spdsobovat’ bolest’ na hrudi a tazkosti s dychanim. Ak zaznamenate
niektory z uvedenych priznakov, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

U starSich pacientov s demenciou, ktori boli lieCeni antipsychotikami, sa pozoroval maly néarast poctu
umrti v porovnani s tymi, ktori sa neliecili tymito liekmi.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fluanxol Depot

Vas liek bude zvyc¢ajne uchovavat’ lekar alebo zdravotna sestra.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ak ho uchovavate doma:
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fluanxol Depot obsahuje

- Liecivo je flupentixéliumdekanoat. Jeden mililiter (ml) liecku Fluanxol Depot obsahuje 20 mg
flupentix6liumdekanoéatu.

- DalSia zlozka su triglyceridy so stredne dlhym retazcom.

Ako vyzera Fluanxol Depot a obsah balenia

Fluanxol Depot je dostupny ako 20 mg/ml injek¢ény roztok.

Fluanxol Depot je ¢ira bezfarebna az Zltkasta olejovita kvapalina.

Fluanxol Depot je plneny do ampul z bezfarebného skla s obsahom 1 ml (20 mg).

Balenia: 1 x 1 mla 10 x 1 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dansko

Vyrobcea:
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9
2500 Valby
Dansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.



