SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Truxal 15 mg filmuhudadar toflur.
Truxal 50 mg filmuhtdadar toflur.
2. INNIHALDSLYSING

Truxal 15 mg: Hver tafla inniheldur Klérprétixenhydroklérid 15 mg
Truxal 50 mg: Hver tafla inniheldur Klérprotixenhydroklérié 50 mg

Hjéalparefni med pekkta verkun
Truxal 15 mg inniheldur 57,8 mg laktdsaeinhydrat.
Truxal, 50 mg inniheldur 55,4 mg lakt6saeinhydrat.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhudud tafla.

15 mg: Kringléttar, tvikaptar, dokkbranar, filmuhtdadar toflur.

50 mg: Sporoskjulaga, tvikuptar, dokkbranar, filmuhtdadar toflur.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Gedrofséstand (psychosis) fyrir utan punglyndi.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir:

Gedrof: 50-100 mg daglega, gefid i fleiri en einum skammti. Skammta ma auka i allt ad 600 mg &
solarhring. Vidhaldsskammtur: 100-200 mg daglega, gefid i fleiri en einum skammiti.

Born og unglingar

Ekki er meelt med notkun klorprotixens fyrir born og unglinga yngri en 18 ara vegna skorts a vel styroum
kliniskum ranns6knum.

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, 6drum tioxantenefnum eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla
6.1.

Minnkud medvitund af hvada astedu sem er (t.d. vegna eitrana af véldum afengis, barbitlrata og épiata),
lost og medvitundarleysi.

Klérprétixen getur valdid lengingu QT-bils. Langvarandi lenging QT-bils getur aukid heattuna & illkynja
hjartslattartruflunum. bvi ma ekki nota klorprétixen hja sjoklingum med ségu um Kliniskt markteekan
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hjarta- og edasjukdom (t.d. verulegan hagslatt (<50 slég & minutu), nylegt bratt hjartadrep,
omeodhdndlada hjartabilun, pykknun hjartavddva, hjartslattartruflanir sem eru medhdndladar med lyfjum
vid hjartslattartruflunum ar flokki 1A og 111) og hja sjuklingum med sdgu um sleglaslattarglop eda
Torsade de pointes (sja kafla 4.4 og 4.5).

par ad auki ma ekki nota klérprotixen hja sjuklingum med:

. Omedhoéndladan kaliumskort.

. Omedhondladan magnesiumskort.

. Heilkenni lengds QT-bils (sja kafla 4.4 og 4.5).

. Samhlida notkun lyfja sem lengja QT-bil (sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome)

Skyrt hefur verid fra tilvikum illkynja sefunarheilkennis vid notkun gedrofslyfja, en einkennin eru
ofurhiti, vodvastifleiki, éstddugleiki 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, eda
misnota Opiot og afengi, eru i mestri haettu pegar skodud eru daudsfoll vegna ofannefndra einkenna.
Medhdéndlun: Notkun gedrofslyfja er heett, veita ma medferd eftir einkennum og almenna
studningsmedferd. Nota ma brémokriptin. Einkennin geta varad i meira en eina viku eftir ad inntoku
georofslyfs hefur verid hatt.

Brad glaka vegna Gtvikkunar ljésops getur komid fram hja peim, sem hafa grunnt forhélf auga og
prongt litu- og gleeruhorn. betta er p6 mjog sjaldgeeft.

Vegna hettu 4 illkynja hjartslattartruflunum & ad nota klérprétixen med varud hja sjaklingum med
s6gu um hjarta- og &dasjukdéma og sjuklingum med fjélskyldusdgu um lengingu QT-bils.

Adur en medferd er hafin med lyfinu, & ad taka hjartalinurit. Ekki méa nota klérprétixen ef QTc-bilid
vid grunnlinu fer yfir 450 msek hja kérlum og 470 msek hja konum (sja kafla 4.3). Leggja & mat a
hvort porf sé & eftirliti med hjartalinuriti hja hverjum sjuklingi medan & medferd stendur. Minnka skal
skammta ef lenging kemur fram & QT-bili medan & medferdinni stendur. Stodva skal medferdina ef
QT-bilio fer yfir 500 msek.

Mzelt er med ad fylgst sé reglubundid med blédsoltum.
Fordast skal samhlida medferd med 6drum gedrofslyfjum (sja kafla 4.5).

Geeta ber fyllstu vartdar vid notkun kl6rproétixens hja sjuklingum med vefrant heilaheilkenni,
krampasjukdoma, verulega skerta lifrastarfsemi og nyrnasjukdéma. bar ad auki ber ad geeta fyllstu
varGdar vid notkun klérprotixens hja sjuklingum med vodvaslensfar (myasthenia gravis) og godkynja
blddruhalskirtilssteekkun.

Syna parf vard vio notkun lyfsins hjé sjuklingum med:
«  Kromfiklazxli
 Prolaktinhada aexlismyndun
+ Alvarlegan lagprysting eda réttstoou vanstjorn (orthostatic dysregulation)
 Parkinsonssjukdom
+ Sjukdoma i bl6dmyndunarkerfinu
» Ofstarfsemi skjaldkirtils
 Truflun & pvaglatum, pvagteppu, portpréng (pylorus stenosis), garnastiflu.

Svorun vid insulini og glukdsu getur breyst, pannig ad naudsynlegt getur reynst ad adlaga
sykursykimedferd hja sjuklingum med sykursyki.
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Sjuklingar & langtimamedferd, einkum med stérum skémmtum, eiga ad vera undir nanu eftirliti med
reglulegu millibili til ad haegt sé meta hvort minnka megi vidhaldsskammtinn.

Skyrt hefur verid fra tilvikum af blasedasegareki i tengslum vid toku gedrofslyfja. bar sem aunnir
aheettupeettir fyrir bldsedasegareki eru oft til stadar hja sjuklingum sem eru medhéndladir med
georofslyfjum & ad greina alla mégulega ahaettupeetti fyrir bldeedasegareki &dur en medferd med
Klorprotixen er hafin og medan & henni stendur og gera fyrirbyggjandi radstafanir.

Skyrt hefur verid fra tilvikum af sistodu redurs vid notkun gedrofslyfja med a—andadrenvirkni.
Maogulegt er ad klorprétixen hafi einnig pessa verkun. Vid alvarlegri sistédu redurs geeti purft
leeknisadstod. Upplysa verdur sjuklinga um ad naudsynlegt sé ad leita strax til leeknis finni peir fyrir
einkennum sistddu redurs.

Notkun hj& b6rnum og unglingum yngri en 18 ara

Ekki er melt med notkun klorprétixens vido medhondlun barna og unglinga.

Engar fullnzgjandi rannséknir eru fyrirliggjandi vardandi virkni og 6ryggi klorproétixens hja bornum
og unglingum.

Aldragir

Heilaeodar

I slembudum samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja sjaklingum med heilabilun, hefur verid synt
fram & u.p.b. preféldun dhattu 4 aukaverkunum & heilazdar vid téku sumra éhefobundinna
gedrofslyfja. Verkunarmati fyrir pessa auknu ahzttu er ekki pekktur. Ekki er haegt ad Gtiloka ad
ahaettan sé einnig aukin fyrir énnur gedrofslyf eda adra sjuklingahdpa. Geata skal vartudar vid notkun
klorprétixens hja sjuklingum sem hafa aheettupeetti fyrir slag.

Aldradir eru mjog vidkveemir fyrir réttstddublédprystingsfalli.

Haekkud danartioni hja 6ldrudum med vitglop

Med gognum ar tveimur storum ahorfsrannséknum hefur verid synt fram & litio eitt aukna ahaettu &
daudsfollum medal aldradra einstaklinga med vitglop sem f& 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 nakveemlega og astaeda aukningar ahattunnar er ekki pekkt.

Klorprétixen er ekki skrad til medhdndlunar & atferlistruflunum tengdum vitglépum.

Hjalparefni

Mjélkursykur/laktésaeinhydrat:

Toflurnar innihalda mjélkursykur/laktésaeinhydrat. Sjdklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjéran
laktasaskort eda glukdsa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgaeft, skulu ekki nota lyfid.

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

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Samsetningar par sem krafist er varudar vid notkun
Klorprétixen getur aukid sleevandi verkun &fengis og verkun barbittrata og annarra lyfja sem hafa

sleevandi ahrif & midtaugakerfid.

Gedrofslyf geta aukid eda dregid Ur verkun blédprystingsleekkandi lyfja. Blooprystingslekkandi
verkun guanetidins og skyldra efna minnkar.
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Samtimis notkun gedrofslyfja og litiums eykur hattuna & taugaskemmdum. Prihringlaga punglyndislyf
og gedrofslyf hamla umbrotum hvors annars pegar pau eru notud samhlida.

Klérprotixen getur hamlad verkun levddopa og verkun adrenvirkra lyfja og aukid verkun
andkolinvirkra lyfja.
Samtimis notkun metdklopramids og piperazins eykur hattuna a utanstryturdéskunum.

Andhistaminverkun klorprotixens getur minnkad eda eytt samverkun afengis/disulfirams.
Lenging & QT-bili i tengslum vid notkun gedrofslyfja getur versnad vid samtimis notkun annarra lyfja

sem pekkt eru fyrir ad lengja QT-bilid. Ekki ma nota samtimis lyf sem lengja QT-bilid (sja kafla 4.3).
Meadal lyfja sem petta & vid um eru:

. Lyf vid hjartslattartruflunum af flokki la og Ill (t.d. kinidin, amiodarén, sétalol).
. Sum gedrofslyf (t.d. thioridazin).

. Sumir makrolidar (t.d. erytromycin).

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

. Sum kindlén syklalyf (t.d. moxifloxacin).

Listinn hér ad ofan er ekki temandi og pvi ma ekki nota 6nnur lyf sem vitad er ad lengja QT-bilid
verulega (t.d. cisaprid og litium).

Fordast ber einnig notkun lyfja sem vitad er ad valda truflun & saltajafnveegi, eins og pvagrasilyf ar
flokki tiazida (vegna bldédkaliumlekkunar) og lyf sem vitad er ad auka plasmapéttni klorprétixens, par
sem pau geta aukid heettuna a lengingu QT-bils og illkynja hjartslattartruflunum (sja kafla 4.3).

Gedrofslyf eru umbrotin i cytokrom P450 kerfi lifrarinnar.

Lyf sem hamla cytokréom CYP 2D6 kerfinu (t.d.: paroxetin, flioxetin, kléramfenikol, disalfiram,
isbniazid, MAO-hemlar, getnadarvarnalyf til inntoku, og i minna maeli baspirdn, sertralin, eda
citalopram) geta haekkad plasmapéttni klorprotixens.

Samhlida notkun klérprétixens og lyfja med pekkta andkélinvirkni eykur andkélinvirku verkunina.
4.6  Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga:
Fordast ber ad nota lyfid & medgdngu sé pess nokkur kostur.

Litil reynsla er af notkun kl6rprétixens hja pungudum konum.

Nyburar sem hafa ordid fyrir ahrifum af gedrofslyfjum (p.m.t. klérprétixeni) & sidasta pridjungi medgoéngu
eiga a haettu ad fa aukaverkanir, eins og utanstrytueinkenni og/eda frahvarfseinkenni, sem geta verio
misalvarlegar og stadio yfir mislengi eftir faedingu. Skyrt hefur verio fra tilvikum af asingi, ofstalingu,
slekju, skjalfta, svefnhtfga, andnaud eda vandraedum vid ad neerast. bess vegna verdur ad fylgjast naid
med nyburum.

Fyrirliggjandi upplysingar ar dyrarannsoknum neegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir & exlun (sja
kafla 5.3).

Brjéstagjof:
Kl6rprotixen etti eingdngu ad nota medan barn er haft & brjosti ef bryn klinisk asteeda er talin fyrir pvi, en
meelt er med pvi ad fylgst sé naid med barninu, einkum fyrstu 4 vikurnar eftir faedingu.

Klérprétixen finnst i pad lagri péttni i modurmjolk ad ahrif & barnid eru talin dlikleg vid notkun radlagdra
skammta.

Pad magn sem berst til barnsins er innan vid 2% af dagsskammti mddurinnar ad teknu tilliti til pyngdar
(sja kafla 5.2).
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Frjésemi:

Skyrt hefur verid fra aukaverkunum hja félki eins og prolaktinhaekkun i bléoi, mjolkurfleedi, tidateppu,
ekkert s&dlat og ristruflunum (sja kafla 4.8). bessar aukaverkanir geta haft neikveed ahrif &
kynlifsstarfsemi og frjdsemi hja konum og/eda korlum.

Komi fram kliniskt marktaek prolaktinhaekkun i bl6di, mjélkurflaedi, tidateppa eda kynlifstruflanir, & ad
ihuga skammtaminnkun (ef pad er haegt) eda ad haetta medferdinni.

Pessar aukaverkanir eru afturkreefar vid medferdarrof.
Maguleg ahrif & frjosemi hefur ekki verid rannékud a dyrum.
4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Engin varudarmerking.
Klorprotixen getur dregid litillega eda midlungsmikid ar heefni til ad stjorna vélkndnum 6kutaekjum og
nota vélar, sérstaklega i byrjun medferdar og vid aukningu skammta.

4.8 Aukaverkanir

peer aukaverkanir sem oftast koma fram eru munnpurrkur, aukin munnvatnsframleidsla, svefnhéfgi, og
sundl, sem geta komid fram hj& 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 Ur peim vid aframhaldandi medferd.

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
Parkinsonssjukdomi. Ekki er malt med venjubundinni, fyrirbyggjandi notkun lyfja vid
Parkinsonssjukdomi. Lyf vid Parkinsonssjukdomi draga ekki ar siokomnum hreyfitruflunum, en geta
gert einkennin verri. Malt er med ad minnka skammtinn eda ef haegt er ad hatta medferd med lyfinu.
Benzddiazepinlyf eda propranélol geta gagnast vid pralatu hvildarépoli.

Tidniflokkunin er fengin ar skriflegum heimildum og aukaverkanatilkynningum.

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 sjaldgaefar
(>1/10.000 til <1/1.000); orsjaldan koma fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aectla tioni
at fré fyrirliggjandi gégnum).

Bl60 og eitlar Mjdg sjaldgaefar Bléoflagnafaed, daufkyrningafaed,
(>1/10.000, <1/1.000) hvitfrumnafad, kyrningahrap.
Onamiskefi Mjog sjaldgaefar Ofnami, bradaofnaemisvidbragd.

(>1/10.000, <1/1.000)

Innkirtlar Mjdg sjaldgeefar Prélaktinhaekkun i bl6oi.
(>1/10.000, <1/1.000)

Efnaskipti og naring Algengar Aukin matarlyst, pyngdaraukning.
(>1/100, <1/10)
Sjaldgeefar Minnkud matarlyst, pyngdarminnkun.
(>1/1.000, <1/100)
Mjdg sjaldgeefar Bl6dsykurshaekkun, minnkad
(>1/10.000, <1/1.000) glukosapol.

Gedraen vandamal Algengar Svefnleysi, taugaveiklun, asingur,
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(>1/100, <1/10)

minnkud kynhvot.

Taugakerfi Mjog algengar Svefnhofgi, sundl.
(>1/10)
Algengar Truflun & védvaspennu, héfudverkur.
(>1/100, <1/10)
Sjaldgeefar Siokomnar hreyfitruflanir,
(>1/1.000, <1/100) Parkinssonsheilkenni, krampar,

hvildarapol.

Koma érsjaldan fyrir Illkynja sefunarheilkenni.
(<1/10.000)

Augu Algengar Sjonstillingartruflanir, sjontruflanir.
(>1/100, <1/10)
Sjaldgeefar Augnknattahreyfingar (oculogyration).
(>1/1.000, <1/100)

Hjarta Algengar Hradtaktur, hjartslattarénot.
(>1/100, <1/10)
Mjog sjaldgeefar Lenging & QT-bili.
(>1/10.000, <1/1.000)

AEdar Sjaldgeefar Lagprystingur, hitakof.

(=1/1.000, <1/100)

Koma érsjaldan fyrir

Blazdasegarek.

(>1/10.000)
Ondunarferi, brjésthol og | Mjog sjaldgaefar Maedi.
midmeeti (>1/10.000, <1/1.000)
Meltingarfeeri Mjdg algengar Munnpurrkur, aukin
(>1/10) munnvatnsframleidsla.
Algengar Haegdatregda, meltingartruflanir, 6gledi.
(>1/100, <1/10)
Sjaldgeefar Uppkdst, nidurgangur.

(>1/1.000, <1/100)

Lifur og gall Sjaldgefar Breytingar & lifrapréfum.
(>1/1.000, <1/100)
Koma dérsjaldan fyrir Gula.
(>1/10.000)

Hd og undirhid Algengar Mjdg aukin svitamyndun.
(>1/100, <1/10)
Sjaldgeefar Utbrot, kladi, ljésnaemi, hudbolga.

(>1/1.000, <1/100)
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Stodkerfi og stodvefur Algengar Vddvaverkir.
(>1/100, <1/10)

Sjaldgeefar Védvastitni.
(>1/1.000, <1/100)

Nyru og pvagferi Sjaldgaefar Truflanir & teemingu pvagblddru,
(>1/1.000, <1/100) bvagtregda.

Medganga, seengurlega og | Tioni ekki pekkt (ekki heegt | Frahvarfseinkenni nybura (sja 4.6)
burdarmal ad aaetla tioni ut fra

fyrirliggjandi gégnum)

Axlunarfeeri og brjost Sjaldgaefar Ekkert sddlat, ristruflanir.
(=1/1.000, <1/100)

Mjdg sjaldgaefar Brjostastaekkun hja kérlum,
(>1/10.000, <1/1.000) mjolkurfleedi, tidateppa.
Almennar aukaverkanir Algengar prottleysi, preyta.
og aukaverkanir & (>1/100, <1/10)

ikomustad

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

Skyrt hefur verid fra tilvikum af sistddu redurs, sem er pralatt venjulega kvalarfullt holdris sem getur
leitt til ristruflana, vid notkun gedrofslyfja — tionin er dpekkt (sja kafla 4.4).

Ef notkun klérprétixens er hatt skyndilega geta komio fram medferdarrofseinkenni. Algengustu
einkennin eru dgledi, uppkost, lystarleysi, nidurgangur, nefrennsli, aukin svitamyndun, védvaverkir,
naladofi, svefnleysi, oroleiki, kvidi og asingur. Sjuklingarnir geta einnig fundid fyrir sundli, hita- eda
kuldatilfinningu og skjalfta. Venjulega byrja einkennin 1-4 dégum eftir ad medferd er hatt og hverfa &
1-2 vikum.

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 stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni:
Svefnhofgi, medvitundarleysi, krampar, lost, utanstrytueinkenni, ofurhiti eda of lagur likamshiti. |
alvarlegum tilvikum geta komid fram &hrif & nyru.

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

Medhondlun:

Veita & medferd eftir einkennum og studningsmedferd. Framkveema skal magaskolun eins flj6tt og
kostur er eftir inntdku og reyna ma medferd med lyfjakolum. Veita skal 6ndunarfeerum og hjarta- og
adakerfi stuoning. Ekki ma nota adrenalin par sem pad getur valdid enn frekari bl6dprystingslaekkun.
Krampa mé& medhondla med diazepami og utanstrytueinkenni med biperidini.
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Lyfid getur verid banvaent i 2,5 — 4 g skdmmtum og u.p.b. 4 mg/kg hja smabdrnum. Fullordnir hafa
lifad af ad taka inn 10 g og priggja ara barn lifdi af ad taka inn 1.000 mg.

5. LYFJAFRZABDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedrofslyf, tibxantenafleida.
ATC flokkur: N 05 AF 03.

Klorprotixen er gedrofslyf (neurolepticum) af flokki tioxantena.

Verkun gedrofslyfja vid gedrofum (antipsycotic effect) er tengd blokkandi &hrifum peirra &
doépaminvidtaka, en er einnig mogulega tengd blokkun 5-HT vidtaka (5-hydroxytryptamin, seréténin).
Klorprotixen hefur mikla saekni in vivo i D1 og D, vidtaka. Klorprétixen hefur mikla saekni i 5-HT, vidtaka
og az-adrenvirka vidtaka og pad likist ad pessu leyti haskammta fentiazinlyfjum, levémeprémazini,
klérpromazini og thiéridazini og 6hefdbundna gedrofslyfinu klozapini. Mikil saekni er i histamin (Hi)
vidtaka og er hun svipud og sakni difenhydramins. Klorprétixen hefur einnig mikla saekni i kdlinerga
muskarinvidtaka. pratt fyrir ad klorprotixen hafi u.p.b. tiu sinnum meiri saekni i dopaminvidtaka, svipar
vidtaekjabindingu til kldzapins.

I 6llum rannsoknum, par sem hegdunarlikan hefur verid notad til pess ad kanna gedrofs virkni (hémlun
dépaminvidtaka) hefur verid synt fram & ad klorprétixen hefur 6fluga gedrofs virkni. Synt hefur verid
fram a samhengi a milli rannséknalikana in vivo, sekni i dépamin D- vidtaka in vitro og
medaltalsdagsskammita til inntdku, gegn gedrofi.

I lyfjamedferd er klorprotixen haskammta (lagvirkt) gedrofslyf (neuroleptikum) med breitt notkunarsvid
og réandi verkun og er notad til medhdndlunar a gedrofsastandi fyrir utan punglyndi.

Klérprotixen linar eda vinnur bug & jafnt kvida, prahyggjueinkennum, skynhreyfigesingi, eirdarleysi og
svefnleysi, sem og ofskynjunum, ranghugmyndum og 6drum gedrofseinkennum. Hin laga tioni bradra
utanstrytueinkenna (u.p.b. 1%) og sidkominna hreyfitruflana (tardive dyskinesis u.p.b. 0.05%) (byggt &
g6gnum fra 11.487 sjaklingum) hefur i for med sér ad akjosanlegt er ad nota kldrprétixen i
vidhaldsmedferd & gedsjukum, par sem medferdarheldni er ekki vandamal. I lagum skémmtum hefur
Klérprotixen verkun gegn punglyndi, sem er gagnlegt i medferd & gedtruflunum sem einkennast af kvida,
punglyndi og éréleika. Um leid dregur Ur tengdum gedvefreenum einkennum.

Klorprotixen er ekki dvanabindandi, né myndast pol gegn lyfinu. Klérprétixen eykur auk pess virkni
verkjalyfja og hefur verkja- og kladastillandi ahrif og verkar einnig gegn 6gledi.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Hamarksstyrkur i plasma nast um 2 Kist. (0,5-6 kist.) eftir inntoku. Medaladgengi lyfsins eftir inntoku er
um 12% (5-32%)).

Dreifing
Dreifingarrammal lyfsins (Va)s er um 15,5 I/kg. Lyfid er yfir 99% proteinbundid i plasma. Kl6rprotixen
fer yfir i fylgju.

Umbrot

Umbrot klorprotixens eiga ser adallega stad med stlfoxun og N-demetyleringu & hlidarkedju. Einnig & sér
stad i minni meli hydroxylering i hring og N-oxun. Klorprétixen finnst i galli, sem bendir til einhverrar
parma-lifrar (enterohepatic) hringrasar. Umbrotsefni eru ovirk.
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Utskilnadur
Helmingunartimi brotthvarfs (T g) er um 15 Kist. (3-29 kist.). Medal uthreinsun (Cls) er um 1,2 I/minutu.

Klorprotixen atskilst med haeegdum og pvagi.

Klorprotixen atskilst i lithu magni med médurmjolk. Hlutfall milli styrks i mjélk og plasma hja konum
med barn & brjosti er & bilinu 1,2 -2,6.

EkKki var haegt ad syna fram & mun & styrk i plasma eda brotthvarfshrada hja viomidunarh6pnum og
afengissjuklingum, hvort sem hinir sidarnefndu voru undir &hrifum éafengis eda ekki &
rannsoknartimanum.

Aldradir (> 65 ara)
Reynsla ekki til stadar.

Skert lifrarstafsemi
Reynsla ekki til stadar.

Skert nyrnastarfsemi
Reynsla ekki til stadar.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Brad eitrunarahrif

Braad eitrunarahrif af klorprotixeni eru litil.

I rannséknum 4 eiturahrifum vid langvarandi notkun kom ekkert fram sem hefur pydingu fyrir
leekningalega notkun Klérprotixen.

Eiturahrif & exlun
Maoguleg ahrif & frjdsemi, feedingu eda proska ungvidis hafa ekki verid rannsékud hja dyrum.

Ekki hafa komid fram merki um medfadda vanskopun i tilraunum med mys, rottur eda kaninur.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Toflukjarni:
Maissterkja
Laktdésaeinhydrat
Kopovidon

Glycerol 85%
Orkristollud sellulésa
Kroskarmell6sa natrium
Talkum

Magnesium sterat

Tofluhlo:
Brant Opadry OY-S-9478 (E 172 ; E 171).

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3  Geymslupol
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5ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.
6.5 Gerdilats og innihald

Hapéttni pélyetylen (HDPE) t5fluflét.
100 stk.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danmorku

8. MARKADSLEYFISNUMER

15 mg: MTnr. 649008.
50 mg: MTnr. 860151.

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. desember 1972.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 8. april 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

26. mars 2021.
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