Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Truxal 15 mg og 50 mg filmuhudadar téflur
klorprotixen (& formi hydroklorids)

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar::

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

Hvernig nota & Truxal

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Truxal

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Truxal og vid hverju pad er notad
Truxal er lyf vid gedsjukdémum (gedrofslyf).

Truxal virkar & taugabrautir i &kvednum svaedum heilans og hjalpar til vid ad leidrétta djafnveegio i
heilanum sem er &staeda einkennanna.

pu geetir fengid Truxal til medhondlunar & gedrofi eda 6orum gedsjukdéomum (ad punglyndi
undanskildu).

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaad.

2. Adur en byrjad er ad nota Truxal
Ekki méa nota Truxal

« Efum er ad reda ofneemi fyrir klérprétixeni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

« Ef pa ert undir ahrifum afengis, sterkra verkjalyfja (morfin) eda lyfja vid flogaveiki
(fendbarbital)

« Ef pu ert med mikid leekkadan blodprysting eda hjartabilun

« Ef pu ert med eda hefur &dur haft hjartasjukdéma, t.d.
o oOreglulegan hjartslatt og hjartslattartruflanir
o mjog haegan hjartslatt
o hradan hjartslatt (torsade de pointes)

 Ef pu ert med sjaldgeefan, arfgengan hjartasjukdéom med haegum hjartsletti og breytingu &
hjartalinuriti (heilkenni lengds QT-bils)

 Ef pu notar samhlida lyf vid
o hjartakvillum (t.d. sétal6l, amiddaron)
o sykingum (t.d. erytromycin, moxifloxacin)
o gedsjukdomum (t.d. litium, hal6peridol, perfenazin)
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Athugid: Medvitundarlausir sjuklingar mega ekki fa Truxal
Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja laekninum eda lyfjafreedingi &dur en Truxal er notad ef:

b0 ert med lifrarsjukdom.

* PU ert med nyrnasjukdom.

» b0 notar énnur lyf vid gedsjukddmum (t.d. litium, hal6peridél, perfenazin).

+ b0 ert med eda hefur fengid krampa eda krampakost.

 bu ert med sykursyki. Naudsynlegt getur verid ad adlaga insulinskammtinn og/eda skammt
annarra sykursykilyfja.

b0 ert med heilaskemmd af voldum &fengiseitrunar eda notkunar lifreenna leysiefna.

b0 ert med alvarlegt méattleysi i vodvum (vodvaslensfar).

+ bu ert med steekkadan blodruhalskirtil.

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

» b0 ert med eda hefur haft hjarta- eda edasjukdom.

» b0 ert med ahattupeetti fyrir glaku med verkjum og regnbogasyn.

 bd neytir mikils afengis eda sterkra verkjalyfja (morfin eda skyld lyf).

 bu eda einhver attingja pinna hefur ségu um myndun bl6dtappa, par sem lyf eins og petta hafa
verid tengd myndun bl6dtappa.

+ b0 ert med &xli i nyrnahettumerg.

 bu ert med hormonaseytandi prolaktinhad axli.

» b0 ert med mjog lagan bldoprysting eda finnur fyrir slappleika eda svefndrunga pegar pu skiptir
um stéou (bldadprystingurinn fellur pegar pua rist upp Ur sitjandi eda liggjandi stoou).

b0 ert med Parkinsonssjukdém.

+ bu ert med sjukdoéma i blédmyndunarkerfinu (sjakdéma i liffeerum sem koma ad myndun bléos
eins og beinmerg, milta og eitlum).

+ b0 ert med haekkad gildi skjaldkirtilshormons (ofvirkan skjaldkirtil).

b ert med truflanir & pvaglatum, étt erfitt med ad teema pvagblddruna, prengingu i nedra
magaopi eda garnastiflu (att erfitt med eda getur ekKki kastad af pér vatni, magaopsprengsli hja
ungb6rnum).

Athugio
Sumir sjuklingar (t.d. aldradir og sjaklingar med vitglop) eru i aukinni heettu a ad fa heilablodfall.
Reaeddu vid lekninn.

Lattu laekninn strax vita ef pu faerd haan hita med stifum védvum og hreyfingum, mikid aukinni
svitamyndun og sleevda medvitund (illkynja sefunarheilkenni). bad getur verid lifshettulegt.

Taka & hjartalinurit adur en notkun Truxal er hafin og medan & medferd med Truxal stendur.
BI6d- og pvagrannsoknir skulu framkvaemdar reglulega medan & medferd med Truxal stendur.

Lattu alltaf vita pegar bl6d- eda pvagprufur eru rannsakadar ad pu ert & medferd med Truxal. bad getur
haft ahrif & nidurstéour rannséknanna.

Notkun annarra lyfja samhlida Truxal

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
Eftirfarandi lyf ma ekki taka samtimis Truxal:

 Lyfvid hjartslattartruflunum (t.d. amiodaron, sétalol).

« Lyf vid gedhvarfasyki (t.d. litium).

« Lyfvid sykingum (t.d. erytromycin, moxifloxacin).



Raeddu vid lekninn ef pu notar lyf vid:
» Kuvida, bréleika, svefnleysi (t.d. diazepam, fendbarbital, flunitrazepam).
+ Of hdum bl6dprystingi (t.d. glanetidin).
 bunglyndi (prihringlaga punglyndislyf, t.d. amitriptylin, imipramin).
» Parkinsonssjukddomi (t.d. biperidin, levodopa).
» Adrenvirk lyf eins og astmalyf (t.d. salbatamdl, terbutalin).
+ Meltingarfeerasjukdomum (t.d. metoklopramid).
« Afengissyki (antabus).
+ Einnig ef pa tekur pvagraesilyf (t.d. bendréflimetiazid, farésemio, tiazidlyf).

Gedrofslyf eins og Truxal brotna nidur i lifur fyrir tilverknad ensima i svokodlludu cytokrom P450
kerfi. Lyf sem hamla pessu kerfi (cytokrém CYP2D6), geta haekkad styrk Truxal i bl6di (petta & vid
um lyf eins og paroxetin, flioxetin, kloramfenikdl, disulfiram, isoniazio, MAO-hemla,
getnadarvarnarlyf til inntdku (t.d. pillan) og i minna meli buspiron, sertralin og citalopram).
Samhlida notkun Truxal og lyfja sem hafa svokollud andkolinvirk ahrif (m.a. lyf sem eru notud vio
mismunandi gerdum krampa, astma, ferdaveiki og Parkinsonssjukdémi) eykur andkolinvirku
verkunina.

Notkun Truxal med mat, drykk eda afengi

Truxal méa taka med maltidum, en pad er ekki naudsynlegt.
Taka skal toflurnar med glasi af vatni.

Truxal getur aukio sleevandi verkun afengis og valdid pannig aukinni syfju. bvi & ekki ad neyta afengis
medan a medferd med Truxal stendur.

Medganga og brjostagjof

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 Truxal ad h6féu samradi vid laeekninn.

Eftirfarandi einkenni geta komid fyrir hja nyfeeddum bérnum madra sem hafa notad Truxal & sidasta
pridjungi medgdngu (sidustu premur manudum medgdngunnar): 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 Truxal ad h6fdu samradi vid leekninn.

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 &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda

petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Truxal getur valdid sleevingu i meiri eda minni meeli. Taka skal tillit til pess ef ferdast & i umferdinni
og stjérna vélum.

Truxal inniheldur mjolkursykur (laktdsa) og natrium



Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Truxal

Notid Truxal alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu hattir medferdinni of snemma, geta
einkennin komid aftur. Ef pu ert ekki viss um hvernig a ad nota lyfid leitadu pa upplysinga hja
leekninum eda lyfjafreedingi.

Skammtastaerdin er einstaklingsbundin og had edli sjukdémsins.
Ekki ma tyggja toflurnar. Toflurnar & ad gleypa med glasi af vatni.

Radlagdur skammtur er

Fullordnir

Gedrof:

Venjulegur skammtur er 50 - 100 mg daglega i fleiri en einum skammti. Leeknirinn geeti haeekkad
skammtinn i tolf 50 mg t6flur (600 mg) & soélarhring.

pegar medferdin hefur stadid yfir i nokkurn tima, gefur laeknirinn venjulega tveer til fjérar 50 mg toflur
(100 — 200 mg) daglega i fleiri en einum skammti.

Aldradir (eldri en 65 ara)
Fylgid fyrirmaelum laknisins.

Notkun handa bérnum og unglingum

Ekki méa nota Truxal vid medhéndlun & bérnum og unglingum par sem ekKki liggja fyrir rannséknir a
oryggi og verkun Truxal fyrir born og unglinga yngri en 18 éra.

Skert nyrnastarfsemi

Fylgid fyrirmaelum laknisins.

Skert lifrarstarfsemi
Fylgid fyrirmaelum laknisins.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls 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 blédprystingur, veikur puls, hradur hjartslattur, folvi, eirdarleysi
» Hakkadur eda leekkadur likamshiti
« Oreglulegur eda haegur hjartslattur, mjég hradur hjartslattur, hjartastopp
« Minnkud pvagmyndun, 6gledi, uppkdst, almennur slappleiki

Ef gleymist ad taka Truxal

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

Ef haett er ad nota Truxal

Einungis ma gera hlé & medferdinni eda heetta henni i samradi vid laekninn.



Ef medferdinni er hatt of sndggt getur pd fengid ogledi, uppkdst, lystarleysi, nidurgang, nefrennsli,
aukna svitamyndun, vodvaverki, ndladofa, svefnleysi, skjalfta, eirdarleysi, kvida og oroleika. b getur
einnig fundid fyrir sundli og hita- eda kuldatilfinningu.

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

Leitio 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 p6 ekki hja ollum.

Alvarlegar aukaverkanir
Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 - 10 af hverjum 100 sjuklingum)
» Hradur hjartslattur. Leitid strax leeknis eda til bradavaktar sjukrahdss. Hringid i neydarndmerid
112 ef parf.

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

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

+ Alvarleg ahrif & hjarta med hr6dum og jafnvel mjog 6reglulegum hjartsleetti, sem getur leitt til
hjartastopps. Leitid strax leeknis eda til bradavaktar sjukrahiss. Hringid i neydarnimerio 112 ef
parf.

+ Skyndileg ofneemisvidbrogd, eins og utbrot, 6ndunarerfidleikar og yfirlid
(bradaofnaemisviobrogd). Hringid i neydarnimerid 112. betta getur reynst lifsheettulegt.

+ Blading Ur hio eda slimhidum og marblettir vegna bl6dbreytinga (feekkun bl6dflagna). Leitio
strax leeknis.

« Almennur slappleiki, tilhneiging til ad fa sykingar einkum héalsh6lgu og sétthita vegna
bl6dbreytinga (alvarleg faekkun hvitra blédkorna). Leitid strax laeknis.

Aukaverkanir sem drsjaldan koma fyrir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000
sjuklingum):
 Har hiti, 6venjulegur vodvastirdleiki, aukin svitamyndun (illkynja sefunarheilkenni). Hringid i
neydarntmerid 112. betta getur reynst lifshaettulegt.
« Gul hi6 og augnhvita (gula). Leitid laeknis eda til bradavaktar sjukrahiss.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjaklingum):
« Sljéleiki, sundl.
« Munnpurrkur (getur aukid haettu & tannskemmdum), aukin munnvatnsframleidsla.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 - 10 af hverjum 100 sjaklingum):
 Hijartslattaronot.
« Osjélfradar likamshreyfingar.
« Hofudverkur.
« Minnkud hafni til ad sja skyrt, sjéntruflanir.
» Haegdatregda, brjostsvidi, verkir i efsta hluta magans, 6gledi.
* Verulega aukin svitamyndun.
+ VVOdvaverkir.
+ Aukin matarlyst, pyngdaraukning.
* bréttleysi, preyta.
 Svefnleysi, taugaveiklun, eirdarleysi.
« Minnkud kynlifsléngun.



Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 - 10 af hverjum 1.000 sjuklingum):
+ bvagtregda, jafnvel pvagteppa. Hja einstaka sjuklingi getur petta ordid alvarleg aukaverkun.

Reedio petta vid laekninn.

Ovenjulegar, 6vidradanlegar hreyfingar munns og tungu.

Hagar, dsjalfradar hreyfingar.

Skjalfti i hondum og hofdi, stirdar hreyfingar og frosin svipbrigdi.

Sveiflu- og sndningshreyfingar einkum & fotleggjum

Hringhreyfingar augna.

Uppkdst, nidurgangur.

Utbrot, kladi, aukid lj6sneemi hidar, exem.

Vodvastirdleiki.

Minnkud matarlyst, pyngdarminnkun.

Sundl og jafnvel yfirlid vegna lags blodprystings.

Hitakof.

Getuleysi og skortur a sadlati.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 - 10 af hverjum 10.000 sjuklingum):
Almennur slappleiki, tilhneiging til ad fa sykingar einkum halsb6lgu og sétthita vegna
bl6dbreytinga (feekkun hvitra bléokorna). Ef pu feerd hita skal leita strax laeknis.

» Hradur, haegur og/eda éreglulegur hjartslattur. betta getur verid alvarlegt. Hafid samband vid
leekninn.

Andpyngsli.

Tid pvaglat, porsti, preyta vegna haekkads blodsykurs.

Ofnaemi.

Brjéstastaekkun hja karlmonnum.

Mjélkurflaedi og tidateppa.

AdJ pessu vidbeettu getur Truxal valdid aukaverkunum, sem pa tekur ekki eftir venjulega. bar er um ad
reeda breytingar & akvednum rannsoknarstofunidurstddum vegna ahrifa a bl6did, hjartalinurit og lifur,
sem verda edlilegar aftur pegar medferdinni er hatt.

Langvarandi, kvalarfullt holdris. Hafa skal samband vid leekninn strax komi petta fyrir.

Bldootappar i blaeedum einkum i fétleggjum (medal einkenna er proti, verkur og rodi a fétleggjum),
sem geta fario um adakerfid til lungna og valdid pannig brjostverk og dndunaerfidleikum. Verdi
eitthvers pessara einkenna vart parf ad leita leeknishjalpar 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 lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta 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 Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Truxal
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum. 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. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Truxal 15 mg og 50 mg filmuhadadar téflur innihalda:
Virkt efni:
Klérprotixen (& formi hydroklorids).

Onnur innihaldsefni:

Toflukjarni:

Maissterkja, laktdsaeinhydrat (mjolkursykur), kopdvidon, glyserdl 85%, orkristéllud sellulsa,
kroskarmell6sa natrium, talkim og magnesiumsterat.

Tofluhlo:

Opadry OY-S-9478 brant (E172; E171).

Lysing a utliti Truxal og pakkningastaerdir

Utlit

15 mg téflurnar eru kringléttar, tvikaptar og dokkbranar.

50 mg toflurnar eru spordskjulaga, tvikuptar og dokkbranar.

Pakkningasterair:

15 mg: 100 toflur i hapéttni pélyetylen (HDPE) tofluilati
50 mg: 100 toflur i hapéttni polyetylen (HDPE) tofluilati

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir 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 sampykktur i mars 2021.
Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

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




