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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Fluanxol Mite 0,5 mg filmuhtdadar toflur.
Fluanxol Mite 1 mg filmuhudadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING

0,5mg
Ein tafla inniheldur 0,5 mg flapentixdl (sem 0,584 mg flapentixolhydroklorio).

1mg
Ein tafla inniheldur 1 mg flapentixél (sem 1,168 mg flapentixdlhydroklérid).

Hjélparefni med pekkta verkun
Hver Fluanxol Mite 0,5 mg tafla inniheldur 20 mg laktésaeinhydrat.
Hver Fluanxol Mite 1 mg tafla inniheldur 19,85 mg lakt6saeinhydrat.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhdud tafla.

0,5mg
Kringlott, litillega tvikapt, gul, filmuhGdud tafla med igreyptu ,,FD*

1 mg
Egglaga, litillega tvikapt, gul, filmuhdud tafla med igreyptu ,,FF*

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Gedrof (psychosis) fyrir utan innlaegt punglyndi.
Reynandi vid punglyndi sem ekki er vegna gedrofa.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Fullordnir
Skammtasteerd fer eftir &standi sjuklings.

Kvidi, punglyndi, prottleysi.

1 mg ad morgni eda 0,5 mg tvisvar & dag i byrjun. Eftir eina viku méa auka dagskammt i 2 mg ef
klinisk svorun er ekki fullneegjandi. Mest ma dagskammtur fara upp i 3 mg a dag gefid i tveimur
skommtum.

Aldradir
Halfur skammtur, p.e.a.s. 0,5 mg - 1,5 mg & dag.



Verkunin kemur oftast fram innan 2 — 3 daga. Lyfjagjof med Fluanxol Mite skal hatt ef ekki sést nein
verkun innan viku med hamarks radlégdum skammti.

Born
Engin reynsla er af notkun lyfsins hja bérnum.

Skert nyrnastarfsemi
Ma nota i venjulegum skémmtum.

Skert lifrastarfsemi
Geeta skal vartdar vid skémmtun hja sjuklingum med skerta lifrastarfsemi.

Medferdarlengd
Fer eftir pvi um hvada sjukdém er ad reda. Medhodndlun i fleiri ar getur verid naudsynleg vid
langvinnum gedrofum.

4.3  Fréabendingar

Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Leekkad medvitundarstig af hvada asteedu sem er, (t.d. vegna eitrana af voldum afengis, barbitirata eda
Opiata), lost og medvitundarleysi.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

IlIkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome)

Skyrt hefur verid fra tilvikum illkynja sefunarheilkennis vid notkun gedrofslyfja, en einkennin eru
ofurhiti, vodvastifleiki, dstddugleiki i 6sjalfrada taugakerfinu, breytingar & medvitundarstigi og
heekkun & kreatinfosfokinasa i sermi.

Heettan er liklega meiri eftir pvi sem lyfin eru virkari.

Sjuklingar sem fyrir eru med vefrant heilaheilkenni (organic brain syndrome), eru andlega skertir,
misnota 6pitt eda afengi, eru i mestri haettu pegar skodud eru daudsfoll vegna ofannefndra einkenna.

Medhondlun

Notkun gedrofslyfja er hatt, einkenni medhondlud og almenn studningsmedferd veitt vid
sjukrahuasinnldgn. Einkenni geta varad i meira en eina viku eftir ad gjof gedrofslyfs um munn hefur
verid hatt og eitthvad lengur ef um fordalyfjaformid hefur verid ad reeda.

Fyllstu varudar ber ad geeta vid notkun flapentixols hja sjuklingum med vefreent heilaheilkenni,
krampasjukdoma og langt genginn lifrarsjukdom.

EKkKi er radlagt ad medhondla asta eda ofvirka sjuklinga med flapentixdli i dagsskémmtum ad 25 mg,
par sem virkjandi ahrif lyfsins geta aukid & einkennin. Ef sjuklingurinn er fyrir & medferd med réandi
lyfjum eda gedrofslyfjum med réandi ahrifum & ad heetta notkun peirra smadm saman.

Sjalfsvig/sjalfsvigshugsanir eda klinisk versnun

punglyndi tengist aukinni heettu & sjalfsvigshugsunum, sjalfsskada og sjalfsvigi (sjalfsvisgstengdum
atburdum). Heettan er vidvarandi par til markteekur bati hefur nddst. par sem ekki er vist ad bati komi
fram i upphafi eda a fyrstu vikum medferoar, skal fylgjast sérstaklega vel med sjuklingum par til
batamerki sjast. Almenn Kklinisk reynsla synir ad hatta a sjalfsvigum getur aukist i upphafi bata.

Adrar gedraskanir sem Fluanxol Mite er notad vid, geta einnig tengst aukinni hattu & sjalfvigstengdum
atburdum. Til vidbotar getur petta &stand verid fylgikvilli med alvarlegri punglyndisréskun.

pvi skal gera sému varidarradstafanir pegar sjuklingar med adrar gedraskanir eru medhondladir og
gerdar eru fyrir sjuklinga med alvarlegt punglyndi.



Vitad er ad sjuklingar med sdgu um sjalfsvigstengda atburdi eda peir sem syna greinilegar
sjalfsvigshugmyndir 4dur en medferd er hafin, eru i meiri dheettu & ad hugleida sjalfvig eda reyna
sjalfvig og skulu pvi vera undir sérstoku eftirliti & medan medferd stendur.

I safngreiningu (meta analysis) & lyfleysustyrdum kliniskum rannsoknum & punglyndislyfjum hja
fullordnum sjaklingum med gedtruflanir, kom fram aukin hztta & sjalfsvigshegdun hja peim sem toku
punglyndislyf umfram pa sem fengu lyfleysu hja sjaklingum yngri en 25 éra.

Fylgjast skal ndid med sjaklingum & lyfjamedferd og pa sérstaklega peim sem eru i verulegri ahettu,
einkum i upphafi medferdar og vid skammtabreytingar. Benda skal sjuklingum (og peim sem annast
p4) & porfina & ad fylgjast med 6llum tilvikum um kliniska versnun, sjalfsvigshegdun eda hugsanir og
Ovenjulegar breytingar & hegdun og ad leita skuli leeknis pegar i stad verdi peirra vart.

Svorun vid instlini og glukosu getur breyst, pannig ad naudsynlegt getur reynst ad adlaga
sykursykismedferd hja sykursykisjuklingum.

Sjuklingar & langtimamedferd, einkum med stérum skdmmtum, eiga ad vera undir nanu eftirliti med
reglulegu millibili til ad haegt sé meta hvort haegt sé ad minnka vidhaldsskammtinn.

Flapentixol getur valdid lengingu & QT-bili. bralat lenging QT-bils getur aukid hettu & illkynja
hjartslattartruflunum. bvi a ad nota fldpentix6l med varid hja neemum einstaklingum (med
blodkaliumlaekkun, blédmagnesiumlaekkun eda arfgenga ahattupeetti) og hja sjuklingum med ségu um
hjarta- og &dasjukdoma eins og lengt QT-bil, verulegan hagslatt (<50 slég & minatu), nylegt bréatt
hjartadrep, 6medhondlada hjartabilun eda hjartslattartruflanir.

Fordast skal samhlida medferd med 6drum gedrofslyfjum (sja kafla 4.5).

Skyrt hefur verid fra tilvikum af blasedasegareki i tengslum vio toku gedrofslyfja. bar sem aunnir
ahaettupeettir fyrir blaoasegareki eru oft til stadar hja sjuklingum sem eru medhéndladir med
georofslyfjum & ad greina alla mégulega ahattupeetti fyrir blaeedasegareki &our en medferd med
ZUklépentixol er hafin og medan & henni stendur og gera fyrirbyggjandi radstafanir.

Aldradir

Heilaedar

Geeta skal vartdar vid notkun flupentixdls hjé sjuklingum sem hafa ahettupeetti fyrir slagi.

I slembudum samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja sjuklingum med heilabilun, hefur verid synt
fram & u.p.b. preféldun ahattu 4 aukaverkunum & heilagdar vid toku sumra éhefdbundinna
georofslyfja. Verkunarmati fyrir pessa auknu aheettu er ekki pekktur.

EkKki er haegt ad Gtiloka ad ahettan sé einnig aukin fyrir dnnur gedrofslyf eda adra sjuklingahdpa.

Haekkud danartioni hja 6ldrudum med vitglop

Med gognum Ur tveimur storum ahorfsrannséknum hefur verid synt fram & litio eitt aukna aheettu &
daudsfollum medal aldradra einstaklinga med vitglép sem fa medferd med gedrofslyfjum i samanburdi
vid pa sem ekki fa medferd. Ekki liggja fyrir fullnaegjandi gogn til ad sé haegt ad meta & déruggan hatt
umfang ahattunnar nakvaemlega og asteeda aukningar ahaettunnar er ekki pekkt.

Flupentixol er ekki skrad til medhondlunar & atferlistruflunum tengdum vitglépum.

Hjalparefni
Toflurnar innihalda mjolkursykur (laktosaeinhydrat). Sjuklingar med arfgengt galaktésadpol, algjoran
laktasaskort eda glukosa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Flupentixol getur aukid réandi verkun afengis og verkun barbittrata og annarra lyfja sem hafa
slevandi ahrif & midtaugakerfio.

Gedrofslyf geta aukid eda dregid ur verkun blodprystingslekkandi lyfja. Bl6dprystingslekkandi
verkun guanetidins og skyldra efna minnkar.



Samtimis notkun gedrofslyfja og litiums eykur hattuna & taugaskemmdum. Prihringlaga punglyndislyf
og gedrofslyf hamla umbrotum hvors annars.
Flapentixol hamlar verkun levddopa og verkun adrenvirkra lyfja.

Samtimis notkun metdklopramids og piperazins eykur hattuna a utanstryturdéskunum.

Ekki er meelt med samtimis toku lyfja sem lengja QT-bilid (sja kafla 4.4). Medal lyfjaflokka sem petta
avid um eru:

. Lyf vid hjartslattartruflunum af flokki la og Il (t.d. kinidin, amiddaron, sotalol).

Sum gedrofslyf (t.d. thioridazin).

Sumir makrolidar (t.d. erytromycin).

Sum andhistaminlyf (t.d. terfenadin, astemizol).

Sum kinélén syklalyf (t.d. moxifloxacin).

Listinn hér ad ofan er ekki teemandi og fordast skal notkun annarra lyfja sem vitad er ad lengja QT-
bilid verulega (t.d. cisaprid og litium).

Lyf sem vitad er ad valda truflun & blddsaltajafnveegi eins og pvagraesilyf ar flokki tiazida (vegna
bl6dkaliumlaekkunar) og lyf sem vitad er ad auka plasmapéttni flipentixdls, & einnig ad nota med
vard med flupentixoli par sem pau geta aukio hettuna & lengingu QT-bils og illkynja
hjartslattartruflunum (sja kafla 4.4).

4.6  Frjésemi, medganga og brjostagjof

Frjésemi

Skyrt hefur verid fra aukaverkunum hja folki eins og prolaktinhaekkun i blddi, mjolkurflaedi, tidateppu,
ekkert sadlat og ristruflunum (sja kafla 4.8). bessar aukaverkanir geta haft neikveed ahrif &
kynlifsstarfsemi og frjésemi hja konum og/eda korlum.

Komi fram kliniskt marktaek prélaktinhaekkun i bl6di, mjolkurfleedi, tidateppa eda kynlifstruflanir, & ad
fhuga skammtaminnkun (ef pad er haegt) eda ad haetta medferdinni. bessar aukaverkanir eru afturkraefar
vid medferdarrof.

[ forkliniskum rannsoknum & rottum hafdi flupentixdl litils hattar ahrif a tidni getnadar hja
kvenkynsrottum. Ahrifin komu fram vid skammta sem svara til miklu steerri skammta en notadir eru
Kliniskt.

Medganga
Ekki & ad nota lyfio a medgongu ef haegt er ad komast hja pvi.

Nyburar sem hafa ordid fyrir ahrifum af gedrofslyfjum (p.m.t. flipentixdli) & sidasta pridjungi medgdngu
eiga & heettu ad fa aukaverkanir, eins og utanstrytueinkenni og/eda frahvarfseinkenni, sem geta verid
misalvarlegar og stadid yfir mislengi eftir feedingu. Skyrt hefur verid fra tilvikum af &singi, ofstelingu,
slekju, skjalfta, svefnhtfga, andnaud eda vandreedum vid ad neerast. Pess vegna verdur ad fylgjast nid
med nyburum.

Eiturahrif & &xlun hafa sést i peim dyratilraunum sem framkveemdar hafa verid (sja kafla 5.3).

Brjostagjof

Einungis etti ad nota Fluanxol Mite medan a brjostagjof stendur ef bryn asteeda er fyrir pvi, ef notkunin er
talin kliniskt mikilveeg, en meelt er med sérstoku eftirliti med barninu, einkum fyrstu fjérar vikurnar eftir
feedingu.

Fluanxol Mite finnst i pad lagri péttni i brjostamjélk ad ahrif & barnid eru talin 6likleg vid notkun
radlagdra skammta.



Pad magn sem berst til barnsins er innan vid 0,5% af skammti modurinnar ad teknu tilliti til pyngdar (sja
kafla 5.2).

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Ekki merkt raudum varadarprihyrningi.
Fluanxol Mite getur dregid litillega eda midlungsmikid ur hafni til ad stjérna vélknunum ékutaekjum og
nota vélar, sérstaklega i byrjun medferdar og vid aukningu skammta.

4.8 Aukaverkanir

peer aukaverkanir sem oftast koma fram eru munnpurrkur, svefnhéfgi, hvildarépol (akathisia),
ofhreyfni og vanhreyfni, sem geta komid fram hja meira en 10% sjuklinga sem eru medhdndladir med
lyfinu.

Aukaverkanirnar eru i flestum tilvikum skammtahadar. Aukaverkanirnar eru algengastar og
alvarlegastar i upphafi medferdar og dregur Gr peim vid &framhaldandi medferad.

Hreyfingartruflanir geta komid fram einkum i upphafi medferdar. I flestum tilvikum er haegt ad rada
bot & peim & fullnzegjandi hatt med pvi ad minnka skammta og/eda med pvi ad nota lyf vid
Parkinsonssjukdémi. Ekki er malt med venjubundinni, fyrirbyggjandi notkun lyfja vid
Parkinsonssjukdomi. Lyf vid Parkinsonssjukdomi draga ekki ur siokomnum hreyfitruflunum, en geta
gert einkennin verri. Malt er med ad minnka skammtinn eda ef haegt er ad haetta medferd med lyfinu.
Benzdodiazepinlyf eda propranolol geta gagnast vid pralatu hvildarépoli.

Aukaverkanir eru flokkadar hér ad nedan eftir MedDRA flokkun eftir liffaerum og tidniflokkun.

Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar
(>1/10.000 til <1/1.000); érsjaldan koma fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni
at fra fyrirliggjandi gégnum).

MedDRA flokkun eftir Tioni Aukaverkanir
liffierum
BI6d og eitlar Mjog sjaldgeefar Blodflagnafaed, daufkyrningafeed,
(>1/10.000 til <1/1.000) hvitfrumnafaed, kyrningahrap.
Onamiskerfi Mjdg sjaldgeefar Ofnaemi, ofnamislost.
(>1/10.000 til <1/1.000)
Innkirtlar Mjdg sjaldgeefar

(>1/10.000 til <1/1.000)

Haekkun prélaktins i bl6oi.

Efnaskipti og nzring

Algengar
(>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar
(>1/1.000 til <1/100)

Mjdg sjaldgeefar
(>1/10.000 til <1/1.000)

Aukin matarlyst, pyngdaraukning.

Minnkud matarlyst.

Blodsykurshaekkun, 6edlilegt sykurpol.

Gedraen vandamal

Algengar
(>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar
(>1/1.000 til <1/100)

Svefnleysi, punglyndi, taugaveiklun,
&singur, minnkud kynhvot.

Rugl.




Tidni ekki pekkt (ekki haegt
ad aztla tioni ut fra

fyrirliggjandi gbgnum)

Sjalfsvigshugmyndir, sjalfsvigshegdun?.

Taugakerfi Mjdg algengar (>1/10) Svefnhofgi, hvildardpol, ofhreyfni,
vanhreyfni.
Algengar Skijélfti, truflun & vodvaspennu, sundl,
(>1/100 til <1/10) héfudverkur.
Sjaldgeefar Sidkomnar hreyfitruflanir,
(>1/1.000 til <1/100) hreyfitruflanir, Parkinsonsheilkenni,
taltruflanir, krampar.
Koma orsjaldan fyrir IlIkynja sefunarheilkenni.
(<1/10.000)
Augu Algengar Sjonstillingartruflanir, sjontruflanir.
(>1/100 til <1/10)
Sjaldgeefar Augnknattahreyfingar (oculogyration).
(>1/1.000 til <1/100)
Hjarta Algengar Hradtaktur, hjartslattaronot.
(>1/100 til <1/10)
Mjdg sjaldgeefar Lenging 4 QT-bili.
(>1/10.000 til <1/1.000)
FAEdar Sjaldgeefar Lagprystingur, hitakdf.

(=1/1.000 til <1/100)

Koma 6rsjaldan fyrir

Blazdasegarek

(<1/10.000)
Ondunafeeri, brjésthol og Algengar Maedi.
midmaeti (>1/100, <1/10)
Meltingarfeeri Mjog algengar (>1/10) Munnpurrkur.
Algengar Aukin munnvatnsmyndun, haegdatregda,

(>1/100, <1/10)

Sjaldgeefar
(>1/1.000 til <1/100)

uppkdst, meltingartruflanir, nidurgangur.

Kvidverkir, 6gledi, upppemba.

Lifur og gall Sjaldgeefar Breytingar & lifrarpréfum.
(>1/1.000 til <1/100)
Koma ¢rsjaldan fyrir Gula.
(<1/10.000)

HUG0 og undirhid Algengar Mjdg aukin svitamyndun, kI&di.

(>1/100, <1/10)

Sjaldgeefar
(>1/1.000 til <1/100)

Utbrot, ljosnami, hudbolga.




Stodkerfi og stodvefur

Algengar
(>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar
(>1/1.000 til <1/100)

Voovaverkir.

Voovastifleiki.

Nyru og pvagferi

Algengar
(=1/100, <1/10)

Truflanir & teemingu pvagblddru,
bvagtregda.

Medganga, sengurlega og
burdarmal

Tioni ekki pekkt (ekki haegt
ad aaetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum)

Frahvarfseinkenni nybura (sja 4.6)

Axlunarfaeri og brjost

Sjaldgeefar

Ekkert sadlat, ristruflanir.

(>1/1.000 til <1/100)

Mjdg sjaldgeefar
(>1/10.000 til <1/1.000)

Brjostasteekkun hjé korlum, mjolkurflaedi,
tidateppa.

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir & ikomustad

Algengar
(>1/100 til <1/10)

prottleysi, preyta.

Tilkynnt hefur verid um tilvik sjalfsvigshugmynda og sjalfsvigshegdunar medan & flGpentixoél
medferd stendur eda fljotlega eftir ad medferd hefur verid heett (sja kafla 4.4).

Eins og vid & um onnur lyf ar lekningaflokknum gedrofslyf, hafa mjog sjaldan sést tilvik, vid notkun
flapentixdls, af lengingu & QT-bili, sleglaslattarglop — sleglatif, sleglahradslattur - ,, Torsade de
pointes* og skyndidaudi af 6pekktum orsokum (sja kafla 4.4).

Ef notkun flapentixols er hett skyndilega geta komid fram medferdarrofseinkenni.

Algengustu einkennin eru 6gledi, uppkdst, lystarleysi, nidurgangur, nefrennsli, aukin svitamyndun,
voovaverkir, naladofi, svefnleysi, 6réleiki, kvidi og asingur.

Sjuklingarnir geta einnig fundid fyrir sundli.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni
Svefnhofgi, medvitundarleysi, utanstrytueinkenni (hreyfitruflanir), krampar, lost, ofurhiti eda of lagur
likamshiti.

Steersti staki skammturinn sem gefinn hefur verid til inntdku i kliniskum rannsoknum var 80 mg og allt
upp i 320 mg/dag hafa verio gefin.

Skyrt hefur verid fra breytingum & hjartalinuriti, lengingu QT-bils, Torsades de pointes, hjartastoppi
og sleglahradslattarglopum vid ofskdmmtum med flapentixéli og samtimis gjof lyfja sem pekkt eru af
ad hafa ahrif & hjarta.

Meohondlun



http://www.lyfjastofnun.is/

Medferdin er einkenna- og stodmedferd. Framkveema skal magaskolun eins fljétt og kostur er eftir
inntoku og reyna ma medferd med lyfjakolum. Veita skal dndunarfeerum og hjarta- og a&edakerfi
studning. Ekki m& nota adrenalin par sem pad getur valdid enn frekari blodprystingslekkun.
Krampa mé& medhdndla med diazepami og utanstrytueinkenni med biperidini.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedrofslyf, tibxantenafleida.
ATC flokkur: N 05 AF 01

Verkunarhattur

Flupentixdl er gedrofslyf (neurolepticum) af flokki tioxantena.

Flupentixdl er blanda af tveimur rim isémerum, hinu virka flipentixdl og trans(E)-flipentixél u.p.b. i
hlutfallinu 1:1.

Verkun gedrofslyfja vid gedrofum (antipsycotic effect) er tengd blokkandi ahrifum peirra a
dopaminvidtaka, en er einnig hugsanlega tengd blokkun 5-HT vidtaka.

Flupentixdl hefur mikla sakni in vitro og in vivo i baedi D1 og D, dépamin vidtaka, & medan flifenazin
hefur nar eingdngu saekni i D, vidtaka in vivo. Klozapin synir eins og flupentixdl alika mikla sekni i D,
og D; vidtaka in vitro og in vivo. Flupentixol hefur mikla saekni i ai-andrenvirka vidtaka og 5-HT vidtaka
en p6 minna en klorprotixen, haskammta fentiazin og klézapin, en hefur enga seekni i kélinvirka
muskarinvidtaka. pad hefur litla andhistamin eiginleika og engin blokkandi ahrif a az-andrenvirka vidtaka.

Flapentixol er 6flugt gedrofslyf i 6llum hegdunarlikénum sem hafa verid notud til pess ad kanna
gedrofsvirkni (blokkun dépaminvidtaka). Fylgni er milli in vivo profunarlikananna, saekni i D, vidtaka in
vitro og medaltals dagsskammta til inntéku gegn gedrofi.

Hreyfingar i kringum munn hja rottum eru hadar 6rvun D; vidtaka eda blokkun D- vidtaka. Hreyfingarnar
ma hindra med Flapentixél. A sama héatt hefur komid fram i rannsoknum & dpum ad 6sjélfradar
munnhreyfingar eru meira tengdar D vidtaka 6rvun og i minna meli ofurneemi D- vidtaka. Petta stydur
pad ad virkjun D, vidtaka liggi til grundvallar samsvarandi verkunar hja folki p.e.a.s. hreyfitregou
(dyskinesia). bess vegna er blokkun D; vidtaka talin gagnleg.

Einungis i stérum skdmmtum lengir flupentixdl afengis- og barbiturata-6rvadan svefntima hja masum,
sem bendir til mjog litilla sleevandi ahrifa vid kliniska notkun.

Eins og flest dnnur gedrofslyf eykur flipentixol prélaktin magn i sermi og er pad skammtahéd.

I Kliniskri notkun er flipentixol lagskammta gedrofslyf med fjélbreytt notkunarsvid.
Haegt er ad na sértaekri kliniskri verkun med mismunandi skammtastaeroum sem adlogud er porfum hvers
sjuklings.

I lagum skémmtum (1-2 mg/a dag) hefur fltpentixol verkun gegn punglyndi og kvida og hefur virkjandi
ahrif.

I midlungsstorum skémmtum (3 — 25 mg/a dag) hentar fltipentixdl til medhéndlunar & bradu og langvinnu
gedrofi. | pessum skommtum hefur flipentixdl svo ad segja enga 6sérhafda roandi verkun og er ekki
heppilegt fyrir sjuklinga med alvarlegar skynhreyfitruflanir (psykomotor agitation). Fyrir utan ad leida til
markteekrar minnkunar eda jafnvel algjors brottfalls ofskynjana, ranghugmynda og hugsanatruflana, hefur
flupentixol einnig hémlulosandi eiginleika og léttir & skaplyndi sem gerir pad ad verkum ad pad er
heppilegt til medhdndlunar & sinnulausum, hlédraegum, punglyndum og dhugalausum sjuklingum.



Anrif lyfsins vid gedrofi aukast med steerri skémmtum; um leid ma buast vid réandi ahrifum. Flipentixol
hefur i 6llum skdmmtum veruleg kvidastillandi ahrif og jafnvel i hdAskammtamedhondlun hefur lyfid
jakveed ahrif & skaplyndi og virkar hémlulosandi.

5.2 Lyfjahvorf
Eftirfarandi upplysingar gilda fyrir cis(Z)—isémerinn.

Frasog
Eftir inntoku faest hamarks sermispéttni (Tmax) eftir 4-5 klst. Adgengi u.p.b. 40% eftir inntoku.

Dreifing.
Dreifingarramal (V) er u.p.b. 14,1 I/kg. Proteinbinding i plasma er u.p.b. 99%.
Flapentixol fer yfir fylgjuproskuld.

Umbrot

Umbrot flupentixéls eru adallega med sulfoxideringu, N-afalkyleringu & hlidarkedju og samtengingu
vid glukuaronsyru. Umbrotsefnin hafa enga verkun gegn gedrofi. Flupentixdl yfirgnafir umbrotsefnin i
heila og 6drum vefjum.

Brotthvarf

Helmingunartimi i plasma medan & brotthvarfi stendur (ti2 g) er u.p.b. 35 timar; heildar
plasmadthreinsun (Cls)er u.p.b. 0,29 I/min. Flapentixol skilst adallega it med saur, en pd einnig i
einhverju magni i pvagi.

Flapentixol skilst i litlu magni Gt i brjostamjolk.
Mjolkur-/sermisstyrkshlutfall er ad medaltali 1,3.

Linulegt/6linulegt samband
Lyfjahvorf eru linuleg. Eftir 1 mg skammt af flapentixéli einu sinni & dag hja punglyndissjuklingum er
Chin fyrir flpentixol u.p.b. 1,2 nmol/l vid jafnvaegi (steady state).

Aldradir
Hefur ekki verid rannsakad, en hja zuclopentixoli sem er naskylt lyf eru lyfjahvorf ad mestu 6hao aldri
sjuklings.

Skert nyrnastarfsemi.
Hefur ekki verid rannsakad en midad vio ofangreindar upplysingar um brotthvarf mé etla ad skert
nyrnastarfsemi hafi ekki mikil ahrif & styrk flapentixéls i sermi.

Skert lifrarstarfsemi
Hefur ekki verio rannsakad.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Brad eitrunarahrif
Brad eitrunarahrif vegna flupentixdls eru litil.

Langvinn eitrunarahrif
I rannséknum 4 eiturdhrifum vid langvarandi notkun kom ekkert fram sem hefur pydingu fyrir
leekningalega notkun flapentixols.

Eiturahrif a eexlun

I rannsoknum & frjosemi hja rottum hafdi fldpentixol litils hattar ahrif a tiéni getnadar hja
kvenkynsrottum. Ahrifin komu fram vid skammta sem svara til miklu steerri skammta en notadir eru
Kliniskt.



Ekki hafa komid fram merki um vanskapandi ahrif i &xlunarrannsoknum a musum, rottum og
kaninum. Eiturahrifin & fostur komu fram hja rottum og kaninum sem aukning & tapi fosturvisa eftir

hreidrun (post implantation loss)/aukning & fosturvisnun dsamt fosturlati 6dru hverju vid skammta sem

tengjast eitrunarahrifum & modur.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Betadex

Laktosaeinhydrat
Maissterkja
Hydroxypropylselluldsa
Orkristollug sellulésa
Natriumkroskarmellésa
Talkum

Hert jurtaolia
Magnesiumsterat.

To6fluhdd og litarefni
Polyvinylalkéhol vatnsrofinn ad hluta
Titantvioxid (E171)

Makrdgdl/PEG 3350

Talkum

Gult jarnoxio (E172)
Makrégol/PEG6000

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3  Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins
6.5 Gerdilats og innihald

Hapéttni polyetylen tofluilat (HDPE).
HDPE tofluilatio er med skrdfudu oryggisloki.

Pakkningarstaerd: 100 stk.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og énnur medhdndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

H. Lundbeck A/S
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2500 Valby

Danmorku

8. MARKABSLEYFISNUMER

0,5 mg: 1S/1/12/089/01

1 mg: 1S/1/12/089/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. desember 1972.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. ndvember 2016.

10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

29. april 2021.
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