Pakendi infoleht: teave kasutajale

Truxal 25 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Truxal 50 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
kloorprotikseenvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Truxal ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Truxal’i kasutamist
Kuidas Truxal’i kasutada

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Truxal’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Truxal ja milleks seda kasutatakse

Truxal sisaldab toimeainet kloorprotikseeni. Truxal kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse
antipsithhootikumideks ehk neuroleptikumideks.

Need ravimid avaldavad toimet aju kindlatele piirkondadele ja aitavad korrigeerida teatud keemilisi
tasakaaluhiireid, mis pShjustavad haigusnéhtusid.

Truxali kasutatakse skisofreenia ja teiste psithhooside raviks.

Teie arst v3ib teile Truxal’i médrata ka mdnel muul pShjusel. Kiisimuste tekkimisel pidage ndu oma
arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Truxal’i kasutamist

Arge kasutage Truxal’i

e kui olete kloorprotikseeni voi selle ravimi mdne koostisosa(de) (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline (iilitundlik);

kui teil esinevad teadvushiired;

kui te olete pddenud siidameveresoonkonna haigusi;

kui teil esinevad siidame riitmihéired;

kui teil on hiipokaleemia vodi hiipomagneseemia (vihe kaaliumi v3i magneesiumi veres voi
geneetiline eelsoodumus nende seisundite tekkeks);

o kui te votate siildametegevust mdjutavaid ravimeid (vt kasutamine koos teiste ravimitega).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Truxal'i kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga kui

e te pdete maksahaigust;

te pdete neeruhaigust;

teil on esinenud krampe;

teil esineb eesnddrme suurenemine;

teil on myasthenia gravis (harvaesinev haigus, mida iseloomustab viljendunud lihasndrkus);



teil on suhkurtdbi (teie suhkurtdve ravi voib vajada korrigeerimist);

teil on orgaaniline ajukahjustus (mis vaib olla tingitud miirgistusest alkoholi voi orgaaniliste

lahustitega);

teil esinevad insuldi riskifaktorid (nt suitsetamine, kdrge vererdhk);

te olete pddenud siidameveresoonkonna haigusi;

teie perekonnas on esinenud QT-intervalli pikenemist (aeglane siidametegevus ja muutus EKG-s);

te kasutate teisi psithhoosivastaseid ravimeid;

teil on harvaesinev haigusseisund — madal silma eeskamber ja kitsas eeskambri nurk. Tekkida v3ib

dge glaukoom;

e te olete eakas inimene. Eakad patsiendid on eriti tundlikud ortostaatilise hiipotensiooni tekke
suhtes (vererShu langus lamavast asendist piisti tdusmisel);

o teil voi kellelgi teisel teie perekonnas on kunagi esinenud veretrombe, sest antipsithhootikume on
seostatud trombide tekkega;

e teil on feokromotsiitoom (neerupealise sési kasvaja);
teil on prolaktiin-sltuv neoplaasia (prolaktiin-sdltuv kasvaja);

e teil on tdsine hiipotensioon vdi ortostaatiline diisregulatsioon (vdga madal vererdhk voi
mérkimisvédrne vererdhu langus pérast asendi muutust, nditeks pikali/istuvast asendist piisti
tousmisel);

e teil on Parkinsoni tdbi;
teil on vereloomesiisteemi haigused (vere loomega seotud organite, niiteks luuiidi, pdrna ja
limfisdlmede haigused);

e teil on hiipertiireoos (iiliaktiivne kilpnéére);

e teil on urineerimistungiga seotud haigused, kusepeetus, piilorostenoos, iileus (raske voi vdimatu
uriini véljutada, kitsenenud mao viljalaskeava lastel, soolesulgus).

Lapsed ja noorukid
Truxal'i ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel kuna puuduvad histi kontrollitud
uuringud.

Muud ravimid ja Truxal
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Eriti teavitage oma arsti vOi apteekrit sellest, kui te vdtate mdnda jérgnevalt loetletud ravimitest:
Barbituraadid ja sarnased ravimid (ravimid, mis pdhjustavad unisust).

Epilepsiaravimid.

Guanetidiin ja sarnased ravimid (kasutatakse vererShu langetamiseks).

Tritsiiklilised antidepressandid.

Levodopa ja sarnased ravimid (kasutatakse Parkinsoni tdve raviks).

Metoklopramiid (kasutatakse seedetrakti hdirete raviks).

Piperasiin (kasutatakse iimarusside ja naaskelsabade organismist eemaldamiseks).
Disulfiraam (Antabuse).

Ravimid, mis v&ivad pdhjustada vee ja soolade tasakaalu hiireid (vdike kaaliumi voi magneesiumi
sisaldus veres), nditeks teatud vee viljaajamise tabletid (tiasiiddiureetikumid).

e Ravimid, mis teadaolevalt suurendavad Truxal’i sisaldust veres.

Jargmisi ravimeid ei tohi vOtta samaaegselt Truxal’iga:

e siidametegevust mdjutavad ravimid (nt kinidiin, amiodaroon, sotalool, dofetiliid, eriitromiitsiin,
terfenadiin, astemisool, gatifloksatsiin, moksifloksatsiin, tsisapriid, liitium);

e muud psiihhoosivastased ravimid (nt tioridasiin).

Antipsiithhootikumid, sealhulgas Truxal lagundatakse maksas nn tsiitokroom P450 siisteemi enstilimide
poolt. Truxali plasmataset vdivad suurendada ravimid, mis pérsivad seda siisteemi (tsiitokroom
CYP2D6), niiteks paroksetiin, fluoksetiin, klooramfenikool, disulfiraam, isoniasiid, MAO-



inhibiitorid, suukaudsed rasestumisvastased tabletid (pillid) ja vihemal maéral buspiroon, sertraliin ja
tsitalopraam.

Truxali kasutamisel koos ravimitega, millel on teada antikolinergiline aktiivsus, suureneb
antikolinergiline efekt.

Truxal koos toidu, joogi ja alkoholiga
Truxal’i voib votta koos toiduga voi ilma.

Truxal vdib suurendada alkoholi sedatiivset toimet, muutes teid unisemaks. Truxal-ravi ajal
soovitatakse alkoholist loobuda.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus
Kui te olete rase voi arvate end olevat rase, raédkige sellest oma arstiga. Truxal’i tohib raseduse ajal
kasutada ainult ddrmise vajaduse korral.

Jargmised stimptomid vdivad esineda vastsiindinutel, kelle emad on kasutanud Truxal’i viimasel
trimestril (raseduse viimased kolm kuud): vérisemine, lihaste jdikus ja/voi ndrkus, unisus, drritus,
hingamisprobleemid ja raskused so6tmisel. Kui teie lapsel ilmneb mdni nendest siimptomitest, siis
v3ib teil vajalik olla kontakteeruda arstiga.

Imetamine
Kui te imetate, pidage ndu oma arstiga. Rinnaga toitmise ajal ei tohi Truxal’i kasutada, kuna ravim
eritub viikestes kogustes rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Truxal v3ib pdhjustada unisust ja pearinglust, eriti ravi alguses.

Sellisel juhul hoiduge autojuhtimisest ning mistahes tooriistade ja masinatega toGtamisest, kuni need
ndhud kaovad.

Truxal sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, niditeks dieettoodetes sisalduv laktoos, pidage
enne selle ravimi kasutamist nGu oma arstiga.

3. Kuidas Truxal'i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Annused vodivad olla erinevad sdltuvalt haiguse raskusest.
Soovitatav annus on:

Tdiskasvanud

Psiihhoosid

Algannus on tavaliselt 50...100 mg 66péevas, mida suurendatakse jark-jargult 300 mg-ni 66pdevas.
Uksikutel juhtudel v&ib vajalik olla oluliselt suuremate annuste kasutamine. Siilitusannusena on
enamasti kiillaldane 100...200 mg 66pédevas.

Riskigrupi patsiendid
Maksa- voi neerufunktsiooni hdiretega patsiente tuleb hoolega jilgida.



Kasutamine lastel ja noorukitel

Truxali ei ole soovitav kasutada lastel ja noorukitel.

Efektiivsuse ja ohutuse alased uuringud puuduvad Truxali kasutamise kohta lastel ja alla 18-aastastel
noorukitel.

Kui teil on tunne, et Truxal’i toime on liiga tugev voi liiga nork, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kuidas ja millal Truxal’i manustada
Neelake tabletid koos veega alla. Tablette ei tohi katki nérida.

Ravi kestus
Ravimi rahustav toime ja drajadmandhtude vastane toime avalduvad varsti parast tablettide
manustamist.

Nende tablettide psithhoosivastane toime vdib avalduda paari nddala jooksul; seetdttu votab
psiithhootiliste siimptomite taandumine vdi kadumine rohkem aega.

Ravi kestuse méirab teie arst. Jitkake tablettide vStmist seni, kuni arst seda soovitab. Haigus v3ib
piisida kaua aega ja kui te ravi liiga vara Iopetate, vdivad haigusndhud tagasi tulla.

Arge kunagi muutke ravimi annust ilma, et oleksite seda kdigepealt oma arstiga arutanud.

Kui te votate Truxal’i rohkem kui ette niihtud

Kui te arvate, et teie ise voi keegi teine on manustanud liiga palju Truxal tablette, siis vitke otsekohe
ithendust oma arstiga vdi poorduge 1dhimasse haiglasse. Tehke seda ka juhul, kui miirgistuse nédhud
puuduvad ja enesetunne ei ole halvenenud. V&tke ravimi pakend endaga haiglasse kaasa.

Uleannustamise siimptomid voivad olla jargmised:

unisus;

teadvuse kaotus;

lihastdmblused voi —jéikus;

krambid;

madal vererdhk, nork pulss, kiire stidametegevus, kahvatus, rahutus;

kdrge vOi madal kehatemperatuur;

siidametegevuse muutusi, sealhulgas ebakorrapérast voi aeglast siidametegevust, on tdheldatud
Truxal’i manustamisel iileannustamise korral koos teiste teadaolevalt siidametegevust mdjutavate
ravimitega.

Kui te unustate Truxal’i votta

Kui te unustate annuse manustamata, siis votke jirgmine annus tavalisel ajal. Arge votke kahekordset
annust, kui tablett jdi eelmisel korral vStmata.

Kui te lIopetate Truxal’i votmise

Teie arst otsustab, millal ja kuidas on véimalik ravi I6petada, et dra hoida mistahes ebameeldivad
stimptomid, mis véivad tekkida ravi jarsu 16petamise korral.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Vbéimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui teil peaks tekkima moni jargnevatest slimptomitest, siis pdorduge viivitamatult oma arsti
poole voi haiglasse:



Aeg-ajalt (rohkem kui 1 patsiendil 1000-st ja vihem kui 1 patsiendil 100-st):

e Suu ja keele ebaharilikud liigutused; see vdib olla tardiivse diiskineesia varajaseks
stimptomiks.

Viga harv (vihem kui 1 patsiendil 10 000-st):

e Kdrge palavik, ebaharilik lihasjéikus ja teadvushiired, eriti kui need esinevad koos
higistamise ja kiire siidametegevusega; need voivad olla harvaesineva seisundi — maliigse
neuroleptilise siindroomi — siimptomiteks. Seda siindroomi on kirjeldatud erinevate
antipsithhootikumide kasutamisel.

e Naha ja silmavalgete kollaseks muutumine, see voib viidata teie maksa kahjustusele ja olla
ikterusele iseloomulik.

Jargnevad korvaltoimed on rohkem viljendunud ravi alguses ja enamus nendest tavaliselt kaovad ravi
jatkumisel:

Viga sage (1 vOi rohkem 10-st patsiendist)

e Unisus (somnolentsus), peapdoritus
e Suukuivus, suurenenud siilje eritus (salivaarne hiipersekretsioon)

Sage (rohkem kui 1 patsiendil 100-st ja vihem kui 1 patsiendil 10-st)

e Puperdav siida (tahhiikardia), kiirete, jouliste v6i ebaregulaarsete siidameldokide tunnetamine
(palpitatsioon)

e Viinlevad vdi korduvad liigutused vdi ebanormaalne kehahoiak tinu pidevatele
lihastdmblustele (diistoonia), peavalu

e Raskused silma ldhedal olevatele objektidele pilgu fokusseerimisel (akommodatsioonihdire),

niagemishéired

Kohukinnisus, seedimisraskused vdi ebamugavustunne iilakdhus (diispepsia), iiveldus

Suurenenud higistamine (hiiperhidroos)

Lihasvalu (miialgia)

Suurenenud s66giisu, suurenenud kehakaal

Visimus, ndrkus (asteenia)

Unisus (insomnia), nérvilisus, agitatsioon, vdhenenud seksuaaltung (libiido langus)

Aeg-ajalt (rohkem kui 1 patsiendil 1 000-st ja vdhem kui 1 patiendil 100-st )

Parkinsonism, krambid, vdimetus istuda paigal voi lilkumatult (akatiisia)
Silma ringikujuline liikkumine (okulogiiiiriline kriis)

Oksendamine, kdhulahtisus

Urineerimishéired v3i véimetus urineerida (uriinipeetus)

Loove, siigelus (pruritus), reaktsioon naha valgustundlikkuse tSttu (fotosensitiivne
reaktsioon), naha ekseem voi poletik (dermatiit)

Lihaste rigiidsus

Soogiisu vihenemine, kehakaalu langus

Madal vererdhk (hiipotensioon), kuumahood

Ebanormaalsed maksa funktsiooni testid

Seksuaalsed haired (hilinenud ejakulatsioon, erektsiooni probleemid)

Harv (rohkem kui 1 patsiendil 10 000-st ja vihem kui 1 patsiendil 1 000-st)

« Madal trombotsiiiitide hulk (trombotsiitopeenia), madal valgete vereliblede hulk
(neutropeenia), vahenenud valgete vereliblede hulk (leukopeenia), luuiidi kahjustus
(agranulotsiitoos)



o Hingamisraskused vdi valulik hingamine (diispnoe)

o Veres prolaktiini taseme tdus (hiiperprolaktineemia)

o Korge veresuhkur (hiipergliikeemia), gliikoosi tolerantsuse hdirumine

« Ulitundlikkus (hiipersensitiivsus), fige siisteemne ja tdsine allergiline reaktsioon
(anafiilaktiline reaktsioon)

o Meestel rinnanddrmete arenemine (giinekomastia), ileméérane piimaproduktsioon
(galaktorroa), menstruaaltsiikli puudumine (amenorréa)

Ravimite puhul, millel on kloorprotikseeniga (Truxal’is sisalduv toimeaine) sarnane toime, on harva
kirjeldatud jargmisi korvaltoimeid:

e QT-intervalli pikenemine (aeglane siidametegevus ja muutus EKG-s)

o Ebakorrapirane siidametegevus (ventrikulaarsed ariitmiad,vatsakeste virvendus,
ventrikulaarne tahhiikardia)
Torsade de pointes (eritiilipi siidame riitmih&ire)

e Pikaajaline valulik erektsioon. Kui teil tekib selline kdrvaltoime, votke otsekohe ithendust

oma arstiga.

Harvadel juhtudel on siidame riitmihéired (artitmiad) Idppenud dkksurmaga.

Veretrombid veenides, eriti jalaveenides (sellele viitavad ndhud on jala turse, valu ja punetus), mis
voivad litkkuda veresoontes kopsudesse ja pohjustada valu rindkeres ning hingamisraskusi. Kui te
mérkate endal monda nendest nidhtudest, poorduge kiiresti arsti poole.

Antipsithhootikume kasutanud vanemaealistel dementsusega patsientidel tdheldati pisut sagedamini
surmajuhte vdrreldes nendega, kes ei kasutanud antipsiihhootikume.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku
teavitussiisteemi www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Truxal'i sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pudelil. K5lblikkusaeg viitab kuu
viimasele pdevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit, kui téheldate tablettidel vigastusi nagu murtud vai katkised tabletid.
Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaédtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Truxal sisaldab
- Toimeaine on kloorprotikseen (kloorprotikseenvesinikkloriidina).
Uks ohukese poliimeerikattega tablett sisaldab 25 mg v&i 50 mg kloorprotikseenvesinikkloriidi.

- Abiained on maisitirklis, laktoosmonohiidraat, kopovidoon, gliitserool 85%, mikrokristalne
tselluloos, kroskarmelloosnaatrium, talk ja magneesiumstearaat.

Tableti kate: Opadry OY-S-9478 (pruun) (hiidroksiipropiiiilmetiiiiltselluloos, must raudoksiid E 172,

punane raudoksiid E 172, poliietiileengliikool 400, titaandioksiid E 171).



Kuidas Truxal vilja néeb ja pakendi sisu
Truxal on saadaval 25 mg ja 50 mg dhukese poliimeerikattega tablettidena (tabletid).

Truxal tablettide kirjeldus:

25 mg tabletid on iimmargused, kaksikkumerad, tumepruunid Shukese poliimeerikattega tabletid
diameetriga § mm.

50 mg tabletid on ovaalsed, kaksikkumerad, tumepruunid Shukese poliimeerikattega tabletid suurusega
6,5 x9,5 mm.

Truxal dhukese poliimeerikattega tabletid on suure tihedusega poliietiilleen (HDPE) mahutis:
25 mg: 100 tabletti pakendis.
50 mg: 50 tabletti pakendis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Taani

Miiiigiloa hoidja esindaja Eestis
Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Lundbeck Eesti AS
Weizenbergi 29
10150 Tallinn

Tel: +372 6059350

Infoleht on viimati uuendatud mirtsis 2015



