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Souhrn udaji o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
AFLUDITEN 25 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{

Jedna ampulka (1 ml) obsahuje fluphenazini decanoas 25 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem: 15 mg benzylalkoholu v 1 ml, tj. 15 mg v 1 ampulce, a sezamovy
olej.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekeni roztok.
Popis ptipravku: Ciry, svétle zZluty olejovy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Dlouhodoba 1écba psychotickych poruch, naptiklad chronické schizofrenie.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Optimalni davka a frekvence podavani se musi stanovit podle individuélni terapeutické odezvy
pacienta.

Je vyhodné zahajit 1é¢bu u hospitalizovanych pacientd, neni to ovSsem podminkou. U vétSiny
nemocnych se doporucuje zacinat davkou 12,5 az 25 mg (0,5 az 1,0 ml). Jedna injekce postaci na
udrZovaci 1é¢bu po dobu 4 tydni, u nékterych pacientll az 6 tydnti. Davka by neméla piekrocit 100
mg. Ukaze-li se, Ze pacient potfebuje davku vyssi nez 50 mg, nasledujici davky by se mély opatrné
postupné zvySovat vzdy o 12,5 mg.

Pediatricka populace
Détem od 12 let se obvykle podava polovina davky pro dospélé. Zacina se davkou 6,25 mg (0,25 ml),
tuto mozno postupné zvySovat podle terapeutické odpovédi pacienta.

Starsi pacienti
Pacientiim vyssiho véku vétSinou staci 1/4 az 1/3 davky pro osoby mladé.

Pti ptechodu z 1é¢by peroralnim piipravkem se predchazejici udrzovaci davka peroralnich neuroleptik
snizi a poprvé se injikuje hluboko do svalu 12,5 mg (polovina ampulky) ptipravku Afluditen.
Stejna davka se opakuje po 14 dnech a soucasné se postupné snizuje peroralni medikace; nakonec se
prejde na pravidelnou udrzovaci davku 25 mg ptipravku Afluditen jednou za 4 tydny. Jen ziidka je
potiebné podavat tuto davku v tfitydennich casovych odstupech.

Zpusob podani
Afluditen se podava intramuskularné nebo subkutanné suchou strikackou a jehlou.

4.3 Kontraindikace
Precitlivélost na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
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U pacientl se znamou precitlivélosti na jiné fenothiazinové slou¢eniny je potfebna opatrnost, protoZe
se neda vyloucit zk¥izena hypersenzitivita.

Afluditen je kontraindikovan pfi poSkozeni nebo jen pii podezieni na organické poskozeni mozku, pii
podavani vysokych davek latek s tlumivym plisobenim na centralni nervovou soustavu (alkohol,
barbituraty, narkotika, hypnotika), pfi kdématoznich nebo tézkych depresivnich stavech, pii
extrapyramidovych poruchach.

Poskozenti jater, krevni dyskrazie.

Podavani détem do 12 let. Gravidita, laktace.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Relativni kontraindikaci jsou chronické srde¢ni a ledvinova onemocnéni, Parkinsonova nemoc,
glaukom, hypertrofie prostaty, maligni neurolepticky syndrom v anamnéze a ptiznaky tardivni
dyskineze, nebo dystaxie, epilepsie. Pii 1écbé neuroleptiky se mtize u nékterych pacientd vyvinout
tardivni dyskineze, syndrom pozlstavajici z potencialné ireverzibilnich nedobrovolnych
dyskinetickych pohybti. Vyskyt tohoto syndromu je sice nejvyssi u osob vyssiho v€ku, obzvlast
u zen, nedd se ovSem piedvidat, u kterého pacienta se projevi. Syndrom se miiZze objevit i po
kratkodobé medikaci v nizkych davkach. Lécba tardivni dyskineze neni znama, pii preruseni aplikace
neuroleptik obycejné ustoupi uplné nebo Castecné. Podavani neuroleptik véetné flufenazinu mtze
potlacit do zna¢né miry piiznaky syndromu, a tak maskovat probihajici chorobny proces.

Chronicka lécba neuroleptiky by proto méla byt ordinovana predev§im pacientiim se zndmou
medikace neni vhodna nebo dostupna. Tém by se mély podavat co nejnizsi davky a po co nejkratsi
dobu. Pfitom by se méla pravideln¢ provétovat potieba dalsi chronické 1é¢by. Pokud se objevi
znamky a pfiznaky tardivni dyskineze, mélo by se podavani neuroleptik pferusit.

Pfi 1écbé neuroleptiky byl popsan potencidln€ fatalni komplex symptomu nazyvany neurolepticky
maligni syndrom. Jeho klinickymi projevy jsou hyperpyrexie, svalova rigidita, zménény mentalni stav
a zjevna autonomni nestabilita (nepravidelny tep nebo tlak krve, tachykardie, diaforeza a srdecni
dysrytmie). Lécba tohoto syndromu zahrnuje okamzité preruseni aplikace antipsychotickych 1éCiv
a jinych 1é¢iv nepodstatnych pii terapii, intenzivni 1é¢bu piiznaki, 1ékatské sledovani pacienta, a 1écba
vSech soucasnych zavaznych zdravotnich problémi, pokud je vhodna specificka 1é¢ba. V soucasnosti
neni obecny konsenzus o specifickém farmakologickém rezimu 1é¢by nekomplikovaného
neuroleptického maligniho syndromu.

Pokud pacient nadale vyzaduje antipsychotickou 1é¢bu po odeznéni neuroleptického maligniho
syndromu, méla by se vhodnost dalsi medikace pecliveé zvazit a pacient by mél byt dikladné
monitorovan.

V souvislosti s uzivanim antipsychotik se vyskytly pfipady Zilniho tromboembolismu (VTE).
Vzhledem k tomu, Ze u pacientt 1é¢enych antipsychotiky jsou Casto pritomny ziskané rizikové faktory
pro VTE, mély by byt pted i béhem lécby s ptipravkem Afluditen tyto rizikové faktory rozpoznany a
nasledné by méla byt uplatnéna preventivni opatieni.

ZvySena umrtnost u star§ich pacientu s demenci:

Data ze dvou velkych observacnich studii ukazala, ze star$i pacienti s demenci 1éCeni antipsychotiky
maji mirn€ zvySené riziko imrti ve srovnani s t€mi, ktefi antipsychotika neuzivaji. Z dostupnych dat
vsak nelze spolehlivé odhadnout piesnou miru rizika, a i jeho pticina zistava neznama.

Afluditen neni uréen k 1é¢bé poruch chovani zptisobenych demenci.

Pomocné latky:
Tento 1éCivy pripravek obsahuje 15 mg benzylalkoholu v jedné ampulce.

Benzylalkohol mtize zpusobit alergickou reakci.

Velké objemy benzylalkoholu se musi podavat s opatrnosti a pouze pokud je to nezbytné, zejména

v ptipad€, Ze pacient ma poruchu funkce ledvin nebo jater, protoze existuje riziko kumulace a toxické
reakce (metabolicka acidoza).

Ptipravek obsahuje sezamovy olej, ktery vzacné miize zptsobit tézké alergické reakce.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Fenotiaziny (tedy i flufenazin) mohou zvySovat Gtlum CNS vyvolany alkoholem, hypnotiky, sedativy,
ptipadné analgetiky a antagonizovat ucinek adrenalinu a jinych sympatomimetik, i guanetidinu a
klonidinu.

Ptipravek zeslabuje ucinnost L-dopy, antikonvulziv, biotransformaci tricyklickych antidepresiv a miize
zhorsit kompenzovany diabetes. Interakce s lithiem se mlize projevit neurotoxicky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi
Ptripravek se neordinuje v gravidité, protoze nebyla provétena jeho bezpecnost.

Kojeni
Flufenazin prechazi do mateiského mléka, u kojence miize zpisobit slabost, kozni exantém a
vyjimeéné cholestaticky ikterus.

U novorozenct, ktefi byli béhem tfetiho trimestru t¢hotenstvi vystaveni vlivu antipsychotik (v¢etné
pripravku Afluditen), existuje riziko nezadoucich u€inkil véetné extrapyramidovych ptiznaki a/nebo
pfiznakt z vysazeni. Tyto pfiznaky se mohou lisit v délce trvani i v zdvaznosti. Byly hlaseny ptipady
agitovanosti, hypertonie, hypotonie, tremoru, somnolence, respiracni tisn€ nebo poruch piijmu
potravy. Proto by novorozenci méli byt pe¢livé monitorovani.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek muZe ovlivnit schopnost pacienta fidit motorové vozidlo a pracovat se stroji, pfedev$im na
zacatku 1écby.

4.8 Nezadouci ucinky

Pseudoparkinsonizmus, dystonie, dyskineze, akatizie, okulogyrické krize, opistotonus, hyperreflexe;
neurolepticky maligni syndrom, tardivni dyskineze, ospalost, letargie. Hypotenze, kolisani krevniho
tlaku. Nauzea, nechutenstvi, salivace, poceni, polyurie, sucho v ustech, bolesti hlavy, pseudodeprese,
zacpa. Neostré vidéni, glaukom, paralyticky ileus, tachykardie, ucpany nos. Zmeéna télesné hmotnosti,
periferni edém, abnormalni laktace, gynekomastie, nepravidelnosti menstruace, impotence u muze a
zmény libida u zeny; faleSné vysledky testi na graviditu.

Kozni poruchy (svédéni, erytém, koptivka, seborea, fotosenzitivita, ekzém a exfoliativni dermatitida).
Bolestivost a sterilni infiltraty v misté vpichu.

Ztidka se mize objevit astma, edém laryngu, angioneuroticky edém. Krevni dyskrazie (leukopenie,
agranulocytoza trombocytopenicka nebo netrombocytova purpura, eosinofilie, pancytopenie). Pii
objeveni se jakékoliv bolesti v ustech, na dasnich nebo v krku a pfiznacich infekce hornich cest
dychacich, a pokud se pii kontrole krevniho obrazu potvrdi deprese kostni diené tieba aplikaci
pfipravku prerusit.

Jaterni poruchy (cholestaticka Zloutenka) - medikaci tfeba prerusit.

Byla popséana necekana a nevysvétlitelna imrti po aplikaci fenotiazinu.

Predisponujicim faktorem je piedchazejici poskozeni mozku nebo epileptické zachvaty.

Jinymi neobvyklymi reakcemi je systémovy "lupus erythematosus-like syndrom" a zména EKG; pti
dlouhodobém podavani kozni pigmentace; zakal ¢o¢ky a rohovky.

Pfipady zilnitho tromboembolismu, vcetné pripadd plicni embolie a hluboké zilni trombozy, byly
hlaseny v souvislosti s antipsychotiky. Frekvence neznama.

Stavy spojené s t€¢hotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim: syndrom z vysazeni 1éku u
novorozencu (viz bod 4.6.). Frekvence neni znama.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého pfipravku je dilezité. Umoziuje
to pokratovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1éCivého pfipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezfeni na nezadouci u¢inky na adresu:

3/5



Statni tstav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Ptiznaky pteddvkovani se projevuji zvyraznénim farmakologickych i nezadoucich u¢inkt predevsim
zédvaznych extrapyramidovych reakei, hypotenze a atlumu. Utlum centralni nervové soustavy miize
pokracovat az do vzniku komatu a areflexe.

Piiznaky mirného piedavkovani je neklid, zmatenost a excitace. Pfi predavkovani se ma okamzité
prerusit aplikace pfipravku a symptomy lé€it podpiirnymi opatfenimi. Objevi-li se hypotenze, je
vhodné podat antihypotenzivum; pii zdvaznych extrapyramidovych reakcich tieba zahajit (a po
n€kolik tydni i pokracovat) medikaci antiparkinsonik. Hemodialyza je neucinnd, terapeuticky
efektivni je hemoperfuze.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: neuroleptikum, antipsychotikum, fenothiaziny s piperazinovou strukturou

ATC kéd: NO5SABO2

Flufenazin vykazuje aktivitu na vSech rovinach centralniho nervového systému ale i jinych
organovych systémi. Mechanizmus terapeutické u¢innosti neni znam, ale dava se do spojitosti s
antidopaminergnim pusobenim lé¢iva. Hlavni u¢inky dekanoatu nejsou odlisné od ucinka chloridu
flufenazinu s vyjimkou délky ptisobeni. Esterifikace flufenazinu vyrazné prodluzuje délku Gc¢inku
farmaka.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Podobné jako jiné antipsychotické latky je i flufenazin charakterizovan interindividualni variabilitou
farmakokinetickych parametrii. Intramuskularni podani zarucuje optimdlni vstfebavani i biologickou
dostupnost. Interindividudlni kolisani farmakokinetickych idaji a vztahu davka-terapeutickd odezva
muze byt ovlivnéno vékem a genetickymi faktory i interakcemi s jinymi léCivy.

Flufenazin je v zna¢né mire biotransformovan, podléha biotransformaci v jatrech ("first pass effect") a
vylu€uje se moci i stolici. V plazmé je vazan z vice nez 90 % na plazmatické proteiny. Esterifikaci
flufenazinu s mastnou kyselinou s dlouhym fetézcem a rozpusténim esteru v sezamovém oleji se
zpomaluje difuze a dostupnost volné u¢inné latky z mista vpichu. Vrcholové plazmatické koncentrace
se dosahuji v prvnich 24 hodinach po intramuskularni injekci. Nastup ucinku je obecné 24 az 72
hodin po injekéni aplikaci a pisobeni na priznaky psychdzy se projevi do 48 az 96 hodin. Sérovy
biologicky polocas je piiblizné 7 az 10 dni.

Fenothiaziny prestupuji hematoencefalickou bariéru, snadno ptechazeji do placenty a nemohou se
odstranit dialyzou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neuroleptika zvysuji hladinu prolaktinu, ktera pretrvava po celou dobu podavani. Pokusy "in vitro"
byla prokazana souvislost mezi zvySenou hladinou prolaktinu a karcinomem prsu, jedna tietina
karcinomti prsu je prolaktin dependentni. U hlodavct se prokazala souvislost mezi dlouhodobym
podavanim neuroleptik a vyskytem karcinomu mlécné zlazy. U lidi zatim udaje o souvislosti mezi
dlouhodobym podavanim neuroleptik a vyskytem karcinomu prsu nejsou znamy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol (15 mg v jedné ampulce), sezamovy olej na injekci.
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6.2 Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy pfipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl piipravek chranén pred
svétlem. Chrafite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
a) 1ml odlamovaci ampulka, umélohmotna vanicka, krabicka.
b) 1ml neodlamovaci ampulka, umélohmotna vanicka, krabicka.

Velikost baleni: 5 x 1 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Afluditen se podava intramuskularn€¢ nebo subkutdnné suchou stiikackou a jehlou. Pouziti vlhké

stiikacky nebo jehly mtze vyvolat zakal roztoku.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI 5
BB Pharma, a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
68/012/76-S/C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace: 27.07.1976
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 16.09.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
24.9.2018
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