KULLANMA TAL IMATI

PROLIXIN DECANOATE retard 25 mg/ml IM ampul

Kas icine uygulanir.

* Etkin madde:Her ampul (1 ml)’'de 25 mfiufenazin dekanoat.

* Yardimci maddelerBenzil alkol, susam ya.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegczaciniza dasiniz.

* Builag kiisel olarak sizin i¢in recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasten@ittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuia¢ hakkinda size onerilen dozursidda
yuksek veya dgtik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PROLIXIN DECANOATE nedir ve ne igin kullantlir?

PROLIXIN DECANOATE'l kullanmadan dnce dikkat edilm& gerekenler
PROLIXIN DECANOATE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PROLIXIN DECANOATE'In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

a s wbdh ke

1. PROLIXIN DECANOATE nedir ve ne igin kullantlir?

PROLIXIN DECANOATE, agik sari renkte, steril, betraagh sividir.
PROLIXIN DECANOATE 1 cc’lik renkli cam ampullerdeubunur. Her bir karton kutu 1 adet
1 ml'lik veya 3 adet 1 ml’lik ampul icermektedir.

PROLIXIN DECANOATE, flufenazin dekanoat etkin maddeerir ve antipsikotikler olarak
adlandirilan bir ilagc grubuna dabhildir.

PROLIXIN DECANOATE, belirli bazi ruhsal bozukluklar (siregelerizofreni ve paranoya
gibi) uzun sureli tedavisinde kullantlir.

PROLIXIN DECANOATE'In etkin maddesi olan flufenazin dekanoatihinsel gerilgi olan
hastalarda hastalikla birlikte ortaya ¢ikan dawdazukluklarinin tedavisinde etkili ol@u
gosterilmemgtir.
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2. PROLIXIN DECANOATE" kullanmadan 6nce dikkat edi Imesi gerekenler
PROLIXIN DECANOATE' a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,

* Flufenazin dekanoata veya PROLIXIN DECANOATE'In&génlerine kagi alerjiniz
varsa,

* Beyin hasariniz varsa veya olabilgrelenstpheleniliyorsa,

* Yuksek dozda alkol, barbittratlar (fenobarbitalipigibi santral sinir sistemi (SSS)
baskilayici ilaglar veya narkotilga kesiciler (kodein gibi) aliyorsaniz,

* Kan bozuklgunuz (6rn; ditk kan platelet seviyeleri, dilk beyaz kan hiicre sayisi)
varsa,

» Karacger yetmeziginiz varsa,

» Kalp damar hastaiiniz varsa,

» Bobrek yetmezfiiniz varsa,

* Adrenal bezlerinizde timor var ise (feokromasitoma)

» Komada veya ciddi ruhsal ¢okuntt (depresyon)’deiiskullanmayiniz.

* Ruhsal olmayan bozukluklarin tedavisinde veya 3aaydhaha kisa sireli tedavilerde,

e 18 yaIn altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

PROLIXIN DECANOATE'I a sagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ:
Eger,
» Kan basinciniz diizensiz ve kalp atiminiz yase,

* Kalp-damar hastatiniz veya uzun QT sendromu (kalpte ciddi diizensimlara ve ani
olimlere yol acabilen bir durum) hikayeniz varsa,

» Karacger veya bobrek hastglniz varsa (diizenli olarak bobrek ve kagacitestleri
yaptiriniz),

» Hafiza kaybiniz (Alzheimer) varsa,

* Asin sica&a veya fosforlu kimyasal yapidaki bécek ilaclanmaruz kaliyorsaniz,
* Nobet hikayeniz veya fel¢ durumunuz varsa,

+ Ozellikle yuzde diizensiz, istemsiz kas hareketienarsa,
» Astim veya akdger hastafiiniz varsa,

» GOz ici basinciniz yiksekse (glokomunuz varsa),

* Meme kanseri veya ger prolaktine bgl timdoriniz varsa,
» Myastenia gravis hastginiz varsa,

* Prostat buyimesi varsa,

» Parkinson hastainiz varsa,

» Tiroid bezleriniz az ¢adiyorsa (hipotiroidizm)
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* Tirotoksikoz (tiroid hormonunun fazla salgilanmasdyrumunuz varsa dikkatli
kullaniniz.

Demansli (bunam) yash hastalarda 6lum riskini arttirabilegiaden dikkatli kullaniimalidir.

PROLIXIN DECANOATE alan bazi hastalarda kontrol ledieyen kas hareketleri
gorulebilir. Bu durum daha cok gldarda, 6zellikle kadinlarda goéralir. Tedavi siires doz
arttikca bu belirtilerin gorilme olasih artar. Kollariniz, bacaklariniz, dil, yiz, dudak
agzinizda istem di hareketler fark ederseniz doktorunuza giamz.

PROLIXIN DECANOATE NMS (noroleptik malignant sendand adi verilen ve vicut
Isisindaki ani yukselme, bilin¢g dizeyindekgdem ve kaslarda seree ile ortaya ¢ikan bir
sendroma neden olabilir. Atekaslarda sertlik, zihin kaukligl, anormal dgiinceler, hizli
veya dizensiz kalp ativeya terleme gibi belirtiler gézlerseniz hemektdounuza bildiriniz.

PROLIXIN DECANOATE hamilelik testinde hatali poZigonug¢ alinmasina neden olabilir.
Doktorunuza daginiz.

Bu uyarilar gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin egkgse lutfen
doktorunuza daginiz.

PROLIXIN DECANOATE’In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
PROLIXIN DECANOATE kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
Gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanmayiniz

Hamile iseniz; ancak doktorunuz kesin gereklilikd@una karar verirse PROLIXIN
DECANOATE kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzagstiamzt

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

PROLIXIN DECANOATE'In anne sutine gecip gecm@dibilinmediginden emzirme
doneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu ila¢ 6zellikle tedavinin ilk ginlerinde arabayeemakine kullanimi icin gerekli olan
zihinsel ve fiziksel yetenekleri azaltabililacin sizi olumsuz yonde etkilemgiiden emin

olana kadar ve doktorunuza danadan herhangi bir arac ve makineyi kullanmayiregav
tehlikeli isler yapmayiniz.

PROLIXIN DECANOATE'In igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Iceriginde bulunan susam ganedeniyle nadir olarak ciddi alerjik reaksiyomasebebiyet
verebilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:
Eger,

» Kalp ritim bozukluklarinda kullanilan ilaclar, idrasokturici, depresyon tedavisinde
kullanilan ilag,sizofreni tedavisinde kullanilan ilaglari kullaniganiz,

» Alkol ve uyku veren bazi ilaclar aliyorsaniz (uykaclari, kas geseticiler) — PROLIXIN
DECANOATE’dan kaynaklanan uyku hali, pdénmesi ve gérme bulanigini artabilir.

» Epilepsi ve diyabet ilaglari, kan sulandiricilar dikkatli kullaniimalidir.

* Tansiyonu digirmek icin kullanilan bazi ilaglar aliyorsaniz (ge#din, klonidin, beta
blokerler, ACE inhibitorleri, tiyazid ditretiklergibi) PROLIXIN DECANOATE bu
ilaclarin etkinlgini azaltabilir.

* Lityum (manik depresif hastalik tedavisinde kullanibir ilag) aliyorsaniz,
» Metildopa (hipertansiyon tedavisinde kullanilanilac) aliyorsaniz,

* Metrizamid aliyorsaniz, omurilik filmi ¢ekilmeden84saat Once ve 24 saat sonra
PROLIXIN DECANOATE kullanmayiniz.

» Antikolinerjik ilaclar irritabl barsak sendromu, tam veya idrar kagirma tedavisinde
kullanilan ilaglar aliyorsaniz,

* Adrenalin (hayati tehdit eden alerjik reaksiyomamedavisinde kullanilan bir ilag)
aliyorsaniz,

St John’s wort, kava kava, gotu kola ve valeriami doitkisel Urtnlerle birlikte
kullaniyorsaniz,

» Parkinson hastaginin tedavisinde kullanilan bir ila¢ (levodopa)yahsaniz, PROLIXIN
DECANOATE'In etkisini azaltabilir.

 Mide asidi veya ishal tedavisi icin ilag aliyorsanmide asitini azaltan ilacinizi
PROLIXIN DECANOATE'dan 1 saat dnce ya da 2-3 saat sonrazalin

* Ameliyat olacaksaniz PROLIXIN DECANOATE kullari@inizi doktorunuza bildiriniz.
> PROLIXIN DECANOATE kullanan hastalar organik fodiotipteki insektisitlere (bdcek
olduracu ilaglar) maruz kalmaktan kaginmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROLIXIN DECANOATE nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

PROLIXIN DECANOATE'I her zaman doktorunuzun soylgidiekilde kullaniniz. Eer emin
desilseniz doktorunuza veya eczaciniza muhakkaksdaadisiniz.

PROLIXIN DECANOATE’In normal bglangi¢ dozu giinde bir kez 12.5 mg 6nerilmektedir.

Hastalginizin durumuna ve tedaviye vergoez cevaba gore, doktorunuz dahsidkiya da
gunde 100 mg’'a kadar daha yuksek dozlarin gerédlizana karar verebilir.
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Uygulama yolu ve metodu:

Kas icine enjeksiyon ile uygulanir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

PROLIXIN DECANOATE'In 18 yain altindaki cocuklarda kullaniimasi uygunsdeir.

Yaslilarda (65 yas ve Uzeri) kullanim:

65 yaIin Uzerindeki hastalarda kullanilirken PROLIXIWECANOATE'In dozunun
azaltilmasi gereklidir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek/Karaciger yetmezlgi:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlamasi gerekebilir.
PROLIXIN DECANOATE karacger hasari olan hastalarda kullaniilmamalidir.

Eger PROLIXINDECANOATE'In etkisinin ¢ok gucli veya zayif @laioia dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile komuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROLIXIN DECANOATE kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROLIXIECANOATE kullandiysaniz, derin uyku,
biling kaybi, diizensiz kalp atari, kas spazmlari, huzursuzluk, ndbetler, titrereekginti
gorulebilir.

PROLIXIN DECANOATE'dan kullanmaniz gerekenden fazlasiniakuollssaniz bir doktor
veya eczacl ile kogunuz.

PROLIXIN DECANOATE"I kullanmay! unutursaniz:

PROLIXIN DECANOATE"1 kullanmay! unutursaniz, hemeoktorunuzla temasa geciniz.
Doktorunuz dger dozu ne zaman alggaizi belirleyecektir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

PROLIXIN DECANOATE ile tedavi sonlandirildi ginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz PROLIXIN DECANOATE ile tedavinizin ne #ar strecgni size bildirecektir.
Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuza danadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Yuksek dozda tedavi aniden kesfide gastrit (mide mukozasi iltihabi), bulanti, ks
sersemlik ve titreme gorilebilir.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili baka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczacirargidiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi, PROLIXIN DECANOATE'In icefiinde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa PROLIXIN DECANOATE’l kullan may! durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimine
basvurunuz:

- Siddetli kaginti, dokuntt, solunum kesilmesi, dil ve yigmesi (anafilaktik reaksiyon)
- Ciltte kizarikhk, ani zayiflik ve mental @siklik
- Isiga kasl hassasiyet, gérme sorunu, konvilsiyon

- Ani kardiyak 6lum, kardiyak arestiddi uzamg ventriktler aritmi(torsade de pointes), kalp
ritim bozukluklar, hizli kalp a$i, kalp elektrosunda g@eim (QT uzamasi), anormal
elektrokardiyogram

- Sicak, kirmizi ve grih cilt veya su toplamasiyla birliktezali dokinti

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PROLIXDIECANOATE’a kagi ciddi alerjiniz
var demektirAcil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

PROLIXIN DECANOATE’In diger bazi yan etkilerisagidaki skalaya goére verilrtir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthminden fazla gaortlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakad@ l@astanin birinden fazla gortlebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.0@8anan birinden fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir

Sikhgi bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecekdar az hastada gorilebilir.

- Vlcudun alerji olgturan maddelere kgarverdigi ¢cok siddetli yanit, ani @ri duyarhlik
(anafilaktik reaksiyon)
- Ylzdesisme veya dudaklarin ve pazinsismesi (anjiyonorotik ddem)

Sikhigl bilinmeyen yan etkiler:

- Ust solunum yolu enfeksiyonlari

- Kan deerlerinde d&ls

- Idrar koyulamasi ve cilt sararmasi
- Hatal pozitif hamilelik testi

- Vlcut 1sisinda yikselme, biling dizeyindegiden ve kaslarda sergeme (NMS-
Noroleptik Malign Sendrom belirtileri olabilir)

- Pnomoni (akgier iltihabr)

- Beyin 6demi, ndbetler

- Beyin damar hastaliklar

- Agiz, dil, kol ve bacak gibi uzuvlarin istemsiz haeté&ri

- Kas tutulmasi

- Huzursuzluk hissi

- Okulogirasyon @6z kuresinin istem g, herhangi bir yonde harekpti
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- Reflekslerde ari

- El, yiz ve ayaklarda istemstikasiimalar (Koroatetozis)
- Uyku hali

- Yorgunluk

- Anormal elektroensefalogram (EEG, beyin elektrosu)
- Beyin ve omurilik sivisi proteinlerinde anormallik

- Bas agrisi

- GOogus arisi

- Konstipasyon (kabizlik), paralitik ileus (barsakaimmasi), feces sgnasi, &z kurulusu,
asiri tukurdk salgilanmasi, oraga, dis etinde &r1, faringolaringeal g1, bulanti, kusma

- Agizda sulanma, bayilma
- Istemsiz kas hareketleri, viicudun gerilmesi
- Parkinson hastali benzeri belirtiler

- Glokom (g6z ici basincinin artmasi), gormede budani lenslerde opaklik, korneada
opaklk

- Kalbiniz ile ilgili sorunlar
- Kan basincinizda duzensizlikler
- Tanimlanamayan agee kginma

- Karacgeriniz ile ilgili sorunlar; 6rngin sarilik, karagier test anormallikleri, karager
iltihabi (hepatit), kolestatik sarilik, sarilik

- Akut bobrek yetmezi, asiri miktarda idrara ¢ikma (politri)
- El ve ayaklarin terlemesi

- Uygun olmayan idrar miktarini azaltan hormon (aftietik hormon) salgilanmasi,
sodyum dgukltgu, ani kilo kaybi, kilo dgisiklikleri

- Huzursuzluk, heyecan, anormal riyalar

- Yuksek tansiyon (hipertansiyon), kan basincinda galahma, dgilk tansiyon
(hipotansiyon)

- Astim

- Bogazda 6dem

- Burun tikanmasi

- Isiga duyarhlik reaksiyonu
- Kurdesen (Urtiker)

- Asirt sebum akintisi

- Deride kizarma

-  Egzama

- Agsiri terleme

- Kasinti
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- Deride renk bozuklgu

- Bag dokusunu etkileyen lgasiklik sistemi bozukluklari (sistemik lupus eritoroats)
- Kan kreatinin fosfokinazda (beyin, kalp, iskeleskala bulunan bir tir enzim) arti
- Erkeklerde meme buylimesi

- Adet duzensizfi, laktasyon bozuklgu

- Ereksiyon bozuklgu, cinsel istek bozukluklar

- Bacak ve kollardaiskinlik

- Yuksek ate

Bunlar PROLIXIN DECANOATE'In hafif yan etkilerdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

5. PROLIXIN DECANOATE'In Saklanmasi

PROLIXIN DECANOATE" ¢ocuklarin géremeygiceerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.
Istktan koruyunuz.
Asirt 1sidan koruyunuz, dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROLDOECANOATE'I kullanmayiniz.
“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son guntdur.

Eger uUrinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seldz PROLIXIN DECANOATE'I
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:DEVA Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiguikgekmecdstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24
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Imal yeri: Deva Holding AS.
Dumlupinar Mah. Ankara Cad.
No:2 Kartepe / KOCAEL

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylantmi
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