Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fluanxol Mite 0,5 mg og 1 mg filmuhadadar toflur
flapentixdl (& formi dihydrdoklorids)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.
«  Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
+  Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.
«  Pbessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur
valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni sé ad reeda.
»  LAétid leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Fluanxol Mite og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fluanxol Mite

Hvernig nota &4 Fluanxol Mite

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Fluanxol Mite

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Fluanxol Mite og vid hverju pad er notad
Fluanxol Mite er Iyf vid gedsjukddémum.

Fluanxol Mite virkar & sérstokum sveedum i heilanum og hjalpar til vid ad leidrétta 6jafnveegio i
heilanum sem er &staeda einkennanna.

b0 geetir fengid Fluanxol Mite vid punglyndi.
b0 geetir einnig fengid Fluanxol Mite vid kvida og 6roleika.

Fluanxol Mite dregur ar punglyndi asamt kvida og 6roleika.

2. Adur en byrjad er ad nota Fluanxol Mite

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Fluanxol Mite
« Ef pa ert med ofnaemi fyrir flipentixoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
 Ef pu ert undir &hrifum &fengis, sterkra verkjalyfja (morfins) eda lyfja vid flogaveiki
(fendbarbitals).
« Ef pu ert med mikid leekkadan bléadprysting eda hjartabilun.

Athugid: Medvitundarlausir sjuklingar mega ekki fa Fluanxol Mite.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Fluanxol Mite er notad, ef:
b0 ert med lifrarsjukdom.
+ bu ert med eda hefur fengid krampa eda krampakost.




» b0 ert med sykursyki. Naudsynlegt getur verid ad adlaga instlinskammtinn og/eda skammt
annarra sykursykislyfja.

Pu ert med heilaskemmd af véldum afengiseitrunar eda notkunar lifreenna leysiefna.

Pu neytir mikils &fengis eda sterkra verkjalyfja (morfins og skyldra lyfja).

PU ert med eda hefur fengid hjartasjukdom.

Einhver i fjdlskyldunni er med hjartasjukdém med of haegum hjartsletti og breytingum &
hjartalinuriti (lengingu & QT-bili).

PU notar énnur lyf vid gedsjukddémum (t.d. litium, hal6peridél, perfenazin).

pér finnst pu vera éedlilega katur eda ert fram ur héfi virkur.

Pu ert med proskaskerdingu.

Pu eda einhver @ttingja pinna hefur ségu um myndun blédtappa, par sem lyf eins og petta hafa
verid tengd myndun bl6dtappa.

Sjalfsvigshugsanir og versnun punglyndis eda kvidaraskana

Ef pa ert punglyndur og/eda med kvidaraskanir geta stundum leitad a pig hugsanir um ad valda
sjalfum pér skada eda taka eigid lif. betta getur agerst i upphafi lyfjamedferdar gegn punglyndi, par
sem Oll pessi lyf purfa einhvern tima til ad verka, venjulega um tveer vikur en stundum lengri tima.

Likur geta aukist & svona hugsunum:

« Ef pu hefur &dur haft hugsanir um ad taka eigid lif eda valda sjalfum pér skada.

« Ef pu ert ung fullordin manneskja. I kliniskum rannséknum hefur komid fram ad aukin hatta
er & sjalfsvigshegdun hja fulloronu folki yngra en 25 ara med gedtruflanir, sem var & medferd
med punglyndislyfi.

Hvenar sem pu faerd hugsanir um ad valda sjalfum pér skada eda taka eigid lif, skalt pu hafa
samstundis samband vid leekninn eda leita til sjukrahuss.

Pad geeti verid hjalplegt fyrir pig ad segja ettingja eda nAnum vini ad pu sért med punglyndi eda
kvidardskun og bidja pa um ad lesa pennan fylgisedil. bu geetir bedid pa um ad lata pig vita ef peim
finnst punglyndi pitt eda kvidi vera ad versna, eda ef peir hafa ahyggjur af breytingum & hegdun pinni.

Athugid einnig
Sumir sjuklingar (t.d. aldradir og sjuklingar med vitglop) eru i aukinni heettu & ad fa heilabléofall.
Reeddu vid lekninn.

Lattu leekninn strax vita ef pu feerd haan hita med stifum védvum og hreyfingum, mikla svitamyndun
og sleevda medvitund (illkynja sefunarheilkenni). pad getur verid lifsheettulegt og krefst tafarlausrar
leeknishjalpar.

Lattu alltaf vita pegar bl6d- eda pvagprufur eru rannsakadar ad pa sért i medferd med Fluanxol Mite.
pad getur haft ahrif & nidurstédur rannséknanna.

Notkun annarra lyfja samhlida Fluanxol Mite

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Reeddu vid leekninn ef pu notar lyf vid:
« Hijartslattartruflunum (t.d. amiédarén, sétalol)
Gedsjukddmum (t.d. litium, haldperiddl, perfenazin)
punglyndi (prihringlaga punglyndislyf, t.d. amitriptylin, imipramin)
Kvida, droleika, svefnleysi (t.d. diazepam, flinitrazepam)
Flogaveiki (barbitarét, t.d. fendbarbital)
Parkinsonssjukdomi (t.d. biperidin, levodépa)
Of hdum blodprystingi (t.d. glanetidin)
Sykingum (t.d. erytromycin, moxifloxacin)



» Meltingarfarasjukdomum (t.d. metdklopramiad)

» Adrenerg lyf t.d. astmalyf (t.d. salbatamol, terbdtalin)

+ Ofnaemi (&kvedin andhistaminlyf), redid pad vid lekninn

« Einnig ef pu tekur pvagreesilyf (t.d. bendréflimetiazid)
Onnur lyf geta haft ahrif & verkun Fluanxol Mite og Fluanxol Mite getur einnig haft ahrif a verkun
annarra lyfja. Venjulega skiptir petta ekki mali i raun. Spyrdu leekninn eda lyfjafraeding, oskir pu
nanari upplysinga um petta.
Notkun Fluanxol Mite med mat, drykk eda afengi

Fluanxol Mite méa taka med maltidum, en pad er ekki naudsynlegt. Ekki ma tyggja toflurnar.
Gleypid paer med glasi af vatni.

Fluanxol Mite getur aukid sleevandi verkun afengis og valdid pannig aukinni syfju.
pvi & ekki ad neyta afengis medan a Fluanxol Mite medferd stendur.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Medganga

Ef pa ert pungud matt pu eingdngu nota Fluanxol Mite ad h6fou samradi vid laekninn.

Eftirfarandi einkenni geta komid fram hja nyfeeddum bérnum madra sem hafa notad Fluanxol Mite &
sidadsta pridjungi medgdngu (sidustu premur manudum medgongunnar): skjalfti, vodvastifleiki og/eda
slappleiki, syfja, asingur, 6ndunarerfidleikar og erfidleikar vid ad naerast. Fai barnid pitt eitthvert
pessara einkenna geetir pu purft ad leita leeknis.

Brjostagjof

Ef pu ert med barn a brjésti matt pa eingdngu nota Fluanxol Mite ad h6fdu samradi vid laekninn.
Frjésemi

Komid hefur fram i dyratilraunum ad Fluanxol Mite hefur ahrif & frjésemi. Leitid rada hja leekninum.
Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda

petta vid leekni eda lyfjafraeeding.

Fluanxol Mite getur valdio slaevingu i meiri eda minna mali. Taka skal tillit til pess ef ferdast & i
umferdinni og stjorna vélum. bu verdur pvi ad hafa vakandi auga med ahrifum lyfsins & pig.

Fluanxol Mite inniheldur natrium og mjélkursykur (laktésa)
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri filmuhadadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.



3. Hvernig nota & Fluanxol Mite

Takid Fluanxol Mite alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota
lyfid leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Skammtastaerdin er had edli sjukdoémsins.

Laeknirinn dkvedur hversu lengi medferdin stendur yfir. pvi skal haldid afram ad taka Fluanxol Mite
pann tima sem leeknirinn hefur melt med, jafnvel p6 ad lidanin verdi betri. Sjakdémurinn getur verid
langvinnur og ef medferdinni er heett of fljott geta einkennin komid aftur.

Ekki mé tyggja toflurnar. Téflurnar & ad gleypa med glasi af vatni.
Radlagdur skammtur er:

Fullordnir

Kvidi, punglyndi, alvarleg preyta:

PU att ad byrja med ad taka eina 1 mg t6flu ad morgni eda eina 0,5 mg téflu tvisvar (1 mg) & dag.
Eftir viku getur laeknirinn dkvedid ad auka skammtinn i eina 1 mg t6flu tvisvar (2 mg) & dag.
Venjulega er ekki gefin sterri skammtur en 3 mg & dag, gefid i tveimur skdommtum.

Aldradir (eldri en 65 &ra)

Venjulega er medferd hafin med pvi ad taka eina 0,5 mg t6flu ad morgni. Eftir viku getur leeknirinn
akvedid ad auka skammtinn i eina 0,5 mg toflu tvisvar & dag. Venjulega er ekki gefinn steerri
skammtur en 1,5 mg & dag, gefid i tveimur skdmmtum.

Notkun handa bérnum
Almennt mé ekki gefa bornum Fluanxol Mite toflur.

Skert nyrnastarfsemi
Almennt er ekki porf & ad minnka skammta. Fylgid fyrirmalum laeknisins.

Skert lifrarstarfsemi
Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammtinn. Fylgid fyrirmalum laeknisins.

Ef tekinn er staerri skammtur en malt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).
Takid pakkninguna med.

Einkenni um ofskdmmtun geta verid:
+ Syfja, skert medvitund sem getur leitt til medvitundarleysis
+ Krampar, 6sjélfradar hreyfingar
« Of lagur blodprystingur, veikur pals, hradur hjartslattur, folvi, eirdarleysi
» Hakkadur eda leekkadur likamshiti
 Breytingar & hjartsleetti, t.d. 6reglulegur hjartslattur eda haegur hjartslattur

Ef gleymist ad taka Fluanxol Mite

Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.
Halda skal &fram ad taka venjulegan skammt.

Ef hatt er ad nota Fluanxol Mite



Einungis méa gera hlé & medferdinni eda hatta henni i samradi vid leekninn. Ef medferdinni er hatt
skyndilega getur pa fengid ogledi, uppkost, nidurgang, lystarleysi, nefrennsli, aukna svitamyndun,
vOdvaverki, naladofa, svefnleysi, eirdarleysi, kvida, oroleika og sundl.

Hafdu strax samband vid leekninn ef pér finnst pa aftur vera ordinn veikur eftir ad medferd med
Fluanxol Mite hefur verid hett.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Alvarlegar aukaverkanir
Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 - 10 af hverjum 100 sjaklingum)
« Hradur hjartslattur. Leitid laeknis eda til bradavaktar sjukrahiss. Hringid i neydarnimerid 112 ef
parf.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 - 10 af hverjum 1.000 sjaklingum)
» Krampar. Leitid strax laeknis eda til bradavaktar sjukrahuss. Hringid i neydarnumerid 112 ef
parf.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 - 10 af hverjum 10.000 sjuklingum)

» Alvarleg ahrif & hjarta med hrédum og jafnvel mjog 6reglulegum hjartsletti sem getur leitt til
hjartastopps. Leitid strax leeknis eda til bradavaktar sjukrahiss. Hringid i neydarnimerio 112 ef
parf.

+ Skyndileg ofnemisvidbrdgd, eins og Gtbrot, 6ndunarerfidleikar og yfirlid
(bradaofnaemisviobragd). Hringid i neydarnumerid 112. betta getur reynst lifshettulegt.

« Blading Ur hio eda slimhidum og marblettir vegna bl6dbreytinga (feekkun bl6dflagna).

Leitid strax leknis.

« Almennur slappleiki, tilhneiging til ad fa sykingar, einkum halsbélgu og hita vegna

bl6dbreytinga (alvarleg faekkun hvitra blédkorna). Leitid strax laeknis.

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000
sjuklingum):
 Har hiti, 6venjulegur vddvastirdleiki og breyting & medvitund, aukin svitamyndun og hradur
hjartslattur (illkynja sefunarheilkenni). Hringid i neydarnidmerid 112. betta getur reynst
lifshaettulegt.
 Breytingar & lifrargildum, gula. Leitid laeknis eda til bradavaktar sjukrahuss.

Nokkrir sjuklingar hafa tilkynnt (tioni ekki pekkt)
+ Tilkynnt hefur verid um tilvik sjalfsvigshugmynda og sjalfsvigshegdunar medan & Fluanxol
Mite medferd stendur eda fljotlega eftir ad medferd hefur verid hett. Leitid leeknis eda til
bradavaktar sjukrahuss.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar
Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):
« Osjalfradar, haegar eda hradar hreyfingar eda vodvastirdleiki eda erfidleikar vid ad sitja eda
standa kyrr.
*  Munnpurrkur (getur aukid hettu & tannskemmdum).
» Syfja.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 - 10 af hverjum 100 sjuklingum):
 bunglyndi. Hja sumum getur petta ordid alvarleg aukaverkun. R&did petta vid leekninn.
+ bvagtregda, jafnvel pvagteppa. Hja sumum getur petta ordid alvarleg aukaverkun.
Ra0id petta vid leekninn.



+ Hjartslattaronot, skjalfti, sundl, htfudverkur.

Andpyngsli, pokusyn, sjontruflanir.

Aukin munnvatnsframleidsla, haegdatregda, uppkdst, magadpaegindi, nidurgangur.
Verulega aukin svitamyndun, kI&di.

Vodvaverkir.

Aukin matarlyst, pyngdaraukning.

« brottleysi, preyta.

+ Svefnleysi, taugaveiklun, eirdarleysi, minnkud kynlifsléngun.

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 - 10 af hverjum 1.000 sjuklingum):
Hreyfingartruflanir og haegar dsjalfradar hreyfingar.

Skjalfti i hdndum og hofai, stirdar hreyfingar og frosin svipbrigdi.
Taltruflanir.

Hringhreyfingar augna.

Magaverkir, 6gledi, vindgangur.

Utbrot, aukid ljésnaemi hidar, exem eda erting i hid.

* Voovastirdleiki.

Minnkud matarlyst.

Lagur bléaprystingur

Hitakof.

Karlmenn geta fengid ristruflanir og truflanir & sadlati.

Rugl.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 - 10 af hverjum 10.000 sjuklingum):

Hradur, haegur eda 6reglulegur hjartslattur. betta getur verid alvarlegt.
Hafid samband vid leekninn.

« Almennur slappleiki, tilhneiging til ad fa sykingar einkum halsbolgu og sotthita vegna
blédbreytinga (feekkun hvitra bldkorna). Petta getur ordid alvarlegt.
Ef pa faerd hita skal strax hafa samband vid laekninn.

« Tid pvaglat, porsti, preyta vegna hakkads bl6dsykurs. Hja einstaka sjuklingi getur petta ordid
alvarleg aukaverkun. Redid petta vid laekninn.

+ Ofnami.

 Brjéstasteekkun hja karlménnum.

« Mjoélkurfleedi ur brjéstum hja konum og tidateppa.

Sést hafa bldotappar i blaedum einkum i fotleggjum (medal einkenna er proti, verkur og rodi a
fétleggjum), sem geta fario um a&dakerfid til lungna og valdid pannig brjéstverk og
ondunarerfidleikum. Verdi eitthvers pessara einkenna vart parf ad leita leeknishjéalpar strax.

Skyrt hefur verid fra litid eitt auknum fjolda daudsfalla medal aldradra sjuklinga med vitglop sem taka
gedrofslyf i samanburdi vid pa sem ekki fa gedrofslyf.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Fluanxol Mite
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Fluanxol Mite 0,5 mg og 1 mg filmuhtdadar téflur innihalda:

Virkt efni: Flapentixol (& formi tvihydroklorids).

Onnur innihaldsefni: Betadex, laktdsaeinhydrat (mjoélkursykur), maissterkja, hydroxypropylsellulésa,
orkristollud selluldsa, natrium kroskarmelldsa, talkum, hert jurtaolia og magnesiumsterat.

Tofluhuod og litarefni: Polyvinylalk6hol vatnsrofinn ad hluta, titantvioxid (E171), makrdgdl/PEG 3350,
talkuam, gult jarnoxid (E 172), makrogol/PEG 6000.

Utlit Fluanxol Mite og pakkningarstaerdir
Fluanxol Mite filmuhtdadar toflur fast i styrkleikunum 0,5 mg og 1 mg.

Utlit
0,5 mg toflurnar eru kringléttar, litid eitt kdptar, gular med igreyptu ,,FD*.
1 mg toflurnar eru egglaga, litid eitt kaptar, gular med igreyptu ,,FF*.

Pakkningarstaerdir
0,5 mg toflur:
100 toflur i hapéttni polyetylen (HDPE) tofluilati.

1 mg toflur:
100 toflur i hapéttni polyetylen (HDPE) tofluilati.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danmork.

Umbod & Islandi

Vistor hf.

simi 535 7000

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i april 2021.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.




