הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _______10.02.2014________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:

 061 27 27548 00-FLUANXOL DEPOT 20 MG/ML 
FLUANXOL DEPOT 100 MG/ML - 061 28 27550 00
שם בעל הרישום ______LUNDBECK ISRAEL LTD_____
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	4.4
Special warnings and precautions for use
The possibility of development of neuroleptic malignant syndrome (hyperthermia, muscle rigidity, fluctuating consciousness, instability of the autonomous nervous system) exists with any neuroleptic. The risk is possibly greater with the more potent agents. Patients with pre-existing organic brain syndrome, mental retardation, and opiate and alcohol abuse are over-represented among fatal cases.

Treatment: Discontinuation of the neuroleptic. Symptomatic treatment and use of general supportive measures.

Dantrolene and bromocriptine may be helpful.

Symptoms may persist for more than a week after oral neuroleptics are discontinued and somewhat longer when associated with the depot forms of the drugs.

Like other neuroleptics flupentixol decanoate should be used with caution in patients with organic brain syndrome, convulsion and advanced hepatic disease.

In the lower dosage range flupentixol decanoate is not recommended for excitable or overactive patients since its activating effect may lead to exaggeration of these characteristics.

As described for other psychotropics flupentixol decanoate may modify insulin and glucose responses calling for adjustment of the antidiabetic therapy in diabetic patients.

Patients on long-term therapy, particularly on high doses, should be monitored carefully and evaluated periodically to decide whether the maintenance dosage can be lowered.

As with other drugs belonging to the therapeutic class of antipsychotics, flupentixol decanoate may cause QT prolongation. Persistently prolonged QT intervals may increase the risk of malignant arrhythmias. Therefore, flupentixol decanoate should be used with caution in susceptible individuals (with hypokalemia, hypomagnesia or genetic predisposition) and in patients with a history of cardiovascular disorders, e.g. QT prolongation, significant bradycardia (<50 beats per minute), a recent acute myocardial infarction, uncompensated heart failure, or cardiac arrhythmia. Concomitant treatment with other antipsychotics should be avoided (see section 4.5).
Cases of venous thromboembolism (VTE) have been reported with antipsychotic drugs. Since

patients treated with antipsychotics often present with acquired risk factors for VTE, all possible risk factors for VTE should be identified before and during treatment with flupentixol decanoate and preventive measures undertaken.

Older people

Cerebrovascular

An approximately 3-fold increased risk of cerebrovascular adverse events have been seen in randomised placebo controlled clinical trials in the dementia population with some atypical antipsychotics. The mechanism for this increased risk is not known. An increased risk cannot be excluded for other antipsychotics or other patient populations. Flupentixol decanoate should be used with caution in patients with risk factors for stroke.

Increased Mortality in Older people with Dementia

Data from two large observational studies showed that older people with dementia who are

treated with antipsychotics are at a small increased risk of death compared with those who are not treated. There are insufficient data to give a firm estimate of the precise magnitude of the risk and the cause of the increased risk is not known.

Flupentixol decanoate is not licensed for the treatment of dementia-related behavioural disturbances.
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	Fertility,   pregnancy and Lactation
	4.6   Pregnancy and lactation
Pregnancy

Flupentixol decanoate should not be administered during pregnancy unless the expected benefit to the patient outweighs the theoretical risk to the fetus.

The newborns of mothers treated with neuroleptics in late pregnancy, or labour, may show signs of intoxication such as lethargy, tremor and hyperexcitability and have a low apgar score.
Animal-reproduction studies on flupentixol have not given evidence of an increased incidence of foetal damage or other deleterious effects on the reproduction process.

Neonates exposed to antipsychotics (including flupentixol decanoate) during the third trimester of pregnancy are at risk of adverse reactions including extrapyramidal and/or withdrawal symptoms that may vary in severity and duration following delivery. There have been reports of agitation, hypertonia, hypotonia, tremor, somnolence, respiratory distress, or feeding disorder. Consequently, newborns should be monitored carefully.

Lactation
As flupentixol is found in breast milk in low concentrations it is not likely to affect the infant when therapeutic doses are used. The dose ingested by the infant is less than 0.5% of the weight related maternal dose (in mg/kg). Breast-feeding can be continued during flupentixol decanoate therapy if considered of clinical importance but observation of the infant is recommended, particularly in the first 4 weeks after giving birth. 
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Fertility

In humans, adverse events such as hyperprolactinaemia, galactorrhoea, amenorrhoea, libido decreased, erectile dysfunction and ejaculation failure have been reported (see section 4.8). These events may have a negative impact on female and/or male sexual function and fertility.
If clinical significant hyperprolactinaemia, galactorrhoea, amenorrhoea or sexual dysfunctions occur, a dose reduction (if possible) or discontinuation should be considered. The effects are reversible on discontinuation.
In preclinical fertility studies in rats, flupentixol slightly affected the pregnancy rate of female rats. Effects were seen at doses well in excess of those applied during clinical use




בעלון לצרכן:

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה
	אין  להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הנך:

·  בהריון או מיניקה. (ראי סעיף הריון והנקה)

· אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד.

· אם הנך סובל או סבלת בעבר מעוויתות או התכווצויות (אפילפסיה).

· אם יש לך סוכרת (יתכן ותידרש התאמת מינון של התרופות לסוכרת).

· אם הנך סובל או סבלת בעבר מתסמונת מוח אורגנית (ירידה בפעילות מערכת העצבים העלולה להיגרם בעקבות הרעלת אלכוהול).

· אם יש לך גורמי סיכון לשבץ (לדוגמא, עישון, יתר לחץ דם).

· אם הנך סובל או סבלת בעבר מהיפוקלמיה (רמות אשלגן נמוכות בדם) ו/או היפומגנזיה (רמות מגנזיום נמוכות בדם), או אם יש לך נטייה גנטית לאחד מהמצבים הללו.

· אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי הלב ו/או כלי דם.

· אם הנך נוטל או נטלת בעבר תרופות אנטי-פסיכוטיות אחרות.

· אם הנך חש עצבנות או הנך פעיל יותר מהרגיל, כיוון שתרופה זו עלולה להגביר תחושות אלו.
· אם לך או אחד מבני משפחתך יש היסטוריה של הופעת קרישי דם, כיוון שנמצא קשר בין תרופות מסוג זה והיווצרות קרישי דם.
	אין  להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הנך:
· בהריון או מיניקה. (ראי סעיף הריון והנקה)

· אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד.

· אם הנך סובל או סבלת בעבר מעוויתות או התכווצויות (אפילפסיה).

· אם יש לךסובל  מסוכרת (יתכן ותידרש התאמת מינון של התרופות לסוכרת).

· אם הנך סובל או סבלת בעבר מתסמונת מוח אורגנית (ירידה בפעילות מערכת העצבים העלולה להיגרם בעקבות הרעלת אלכוהול).

· אם יש לך גורמי סיכון לשבץ (לדוגמא, עישון, יתר לחץ דם).

· אם הנך סובל או סבלת בעבר מהיפוקלמיה (רמות אשלגן נמוכות בדם) ו/או היפומגנזיה (רמות מגנזיום נמוכות בדם), או אם יש לך נטייה גנטית לאחד מהמצבים הללו.

· אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי הלב ו/או כלי דם.

· אם הנך נוטל או נטלת בעבר תרופות אנטי-פסיכוטיות אחרות.

· אם הנך חש עצבנות או הנך פעיל יותר מהרגיל, כיוון שתרופה זו עלולה להגביר תחושות אלו.
· אם לך או אחד מבני משפחתך יש היסטוריה של הופעת קרישי דם, כיוון שנמצא קשר בין תרופות מסוג זה והיווצרות קרישי דם.
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	לפני השימוש בתרופה
	הריון 

אם הנך בהריון או חושבת שהנך בהריון, יש להיוועץ ברופא בטרם תשתמשי בתרופה. 

שימוש בפלואנקסול דפו בזמן הריון עלול להשפיע על מצבו הכללי של התינוק שייוולד.

	הריון , הנקה ופוריות

אם את בהריון או מניקה או חושבת להיות בהריון, שאלי את הרופא שלך לפני לקיחת התרופה.
הריון 

אם הנך בהריון או חושבת שהנך בהריון, יש להיוועץ ברופא בטרם תשתמשי בתרופה. . אין להשתמש בפלונקסול דפו בזמן הריון אלא אם כן זה נחוץ. שימוש בפלואנקסול דפו בזמן הריון עלול להשפיע על מצבו הכללי של התינוק שייוולד.


	
	
	פוריות
במחקים בחיות הוכיחו כי פלואנקסול משפיע על הפוריות – יש להתייעץ עם הרופא.

	תופעות לוואי
	
	כמו בתרופות אחרות שפועלות בצורה דומה לחומר הפעיל של פלונקסול דפו, דווחו מקרים נדירים של תופעות הלוואי הבאות:
הארכת QP ( דופק איטי של הלב ושינוי ב ECG)

דופק  לב לא סדיר

טורסד דה פואה- צורה מסוימת של דופק לב לא סדיר.

במקרים נדירים של יכול להיות שהפרעות בקצב הלב (אריטמיה) הסתיימו במוות פתאומי 
במבוגרים עם דמנציה עליה קלה במספר מקרי המוות דווחה בחולים שלוקחים תרופות אנטי פסיכוטיות בהשוואה לאלו שאינם מקבלים תרופות אנטיפסיכוטיות



