VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Peratsin 2 mg paillystetyt tabletit
Peratsin 4 mg pééllystetyt tabletit
Peratsin 8 mg pééllystetyt tabletit

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

2 mg tabletti:

Yksi tabletti sisdltdd 2 mg perfenatsiinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: Yksi tabletti sisdltid 36 mg laktoosia (monohydraattina). Yksi
tabletti sisiltdd 38 mg sakkaroosia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

4 mg tabletti:

Yksi tabletti siséltd 4 mg perfenatsiinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: Yksi tabletti sisdltid 35 mg laktoosia (monohydraattina). Yksi
tabletti siséltdd 38 mg sakkaroosia. Yksi tabletti sisdltdd 0,002 mg natriumbentsoaattia.

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

8 mg tabletti:

Yksi tabletti siséltd 8 mg perfenatsiinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: Yksi tabletti sisdltdd 33 mg laktoosia (monohydraattina). Yksi
tabletti sisdltdd 38 mg sakkaroosia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, paallystetty.

2 mg tabletti: Valkoinen, pyodred, kupera, sokeripééllysteinen tabletti, halkaisijja n. 6,8 mm.

4 mg tabletti: Vaaleanvihred, pyored, kupera, sokeripdillysteinen tabletti, halkaisija noin 6,8 mm.
8 mg tabletti: Vaaleansininen, pyored, kupera, sokeripdéllysteinen tabletti, halkaisija noin 6,8 mm.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Psykoosit ja skitsofrenia. Vaikeiden pahomnvointi- ja oksennustilojen ehkéisy ja hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus on yksildllinen. Péivdannos on 4—24 mg jaettuna 1-3 annokseen.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille, feokromosytooma,
luuytimen toiminnanhdiriét, aivovaurio, voimakkaasti alentunut tajunnantaso.



4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Neuroleptit saattavat pidentdd QT-aikaa annosriippuvaisesti. Kéantyvien kirkien takykardia -tapauksia
ja dkkikuolemia on ilmoitettu (ks. myds kohta 4.8). Varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa
potilaita, joilla on merkittdva bradykardia, synnynndinen tai suvussa esiintynyt pitkd QT -syndrooma
tai muu samanaikainen lddkitys, jonka tiedetddn pidentdvin QT-aikaa (ks. myos kohta 4.5).
Elektrolyyttihdiriot (hypokalemia ja hypomagnesemia) lisddvit pahanlaatuisten rytmihdirididen vaaraa
ja ne tulisi korjata ennen fentiatsiinihoidon aloitusta ja myos hoidon aikana (ks. myos kohdat 4.5, 4.8
ja 4.9).

Hoidettaessa sydénsairaita, maksan tai keuhkojen vajaatoimintaa sairastavia, diabeetikkoja, vanhuksia
tai epileptikkoja on noudatettava huomattavaa varovaisuutta ja pyrittdva pienimpadn tehokkaaseen
annokseen.

Laskimotukoksia (VTE) on raportoitu antipsykoottisten lddkkeiden kdyton yhteydessé. Koska
antipsykooteilla hoidettavilla potilailla usein on hankittuja laskimotukoksille altistavia riskitekijoita,
kaikki mahdolliset riskitekijédt on tunnistettava ennen Peratsin-hoidon aloittamista seké hoidon aikana
ja ennalta ehkéisevit toimenpiteet on suoritettava.

Muiden psykoosilidkkeiden samanaikaista kayttod on viltettdva.

Jollekin muulle antipsykootille yliherkdn potilaan hoidossa on ensiannoksen jilkeiseen tarkkailuun
kiinnitettévé ristiallergiavaaran vuoksi erityistd huomiota.

Perfenatsiini voi olla haitallinen antikolinergiselle vaikutukselle herkille potilaille, kuten vanhuksille ja
ahdaskulmaglaukoomaa tai eturauhasen likakasvua sairastaville seké parkinsonismipotilaille.

Perfenatsiinihoito on syyté lopettaa véhitellen.

Randomisoitujen, lumekontrolloitujen kliinisten tutkimusten mukaan aivoverenkiertohdirididen vaara
suurenee kolminkertaiseksi niilli dementiapotilailla, joilla on kdytdssd atyyppinen psykoosilidke.
Tamén mekanismia ei tiedetd. Lisdantynyttd riskid ei voi poissulkea muidenkaan psykoosilddkkeiden
kéyton yhteydessé tai muilla potilasryhmilld. Perfenatsiinia tulee kayttda varoenniilld potilailla, joilla
on aivohalvauksen riski.

Lisddntynyt kuolleisuus ifikkéilli dementiaa sairastavilla henkil6illd

Tulokset kahdesta suuresta seurantatutkimuksesta osoittivat, ettd antipsykooteilla hoidettavilla
iakkailld, dementiaa sairastavilla henkil6illd, on hieman kohonnut kuolleisuusriski verrattuna niihin,
joita ei hoideta. Tiedot eivét ole riittdvid riskin suuruuden tarkkaan arviointin ja syy kohonneeseen
riskiin on tuntematon.

Peratsin-valmistetta ei ole hyviksytty dementiaan littyvien kaytoshéirididen hoitoon.

Apuaineet
Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai

glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid, eipidd kiyttda titd lidkevalmistetta.

Peratsin 4 mg sisdltdd 0,002 mg natriumbentsoaattia per tabletti.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Perfenatsiini voimistaa muitten aineitten, esimerkiksi alkoholin, anksiolyyttien, antidepressanttien,
unilidkkeitten ja antihistamiinien, keskushermostoa lamaavaa vaikutusta.



Perfenatsiinia saaville potilaille adrenaliini saattaa aiheuttaa kdédnteisreaktiona verenpaineen laskun.
Perfenatsiini voi heikentdd guanetidiinin, metyylidopan ja klonidiinin verenpainetta laskevaa
vaikutusta.

Yhteiskayttéd muiden QT-aikaa pidentidvien seké elektrolyyttihdirioitd aiheuttavien ladkkeiden kanssa
tulee vilttaa.

Perfenatsiini voimistaa muitten antikolinergisten aineitten vaikutuksia ja voi mahanja suolen
tyhjenemistd hidastaessaan vaikuttaa muitten aineitten imeytymiseen.

Perfenatsiini ja muut sytokromi P2D6:n kautta metaboloituvat aineet voivat estdé toistensa metaboliaa.
CYP2D6:n kautta metaboloituvat ja yhteisvaikutuksille herkkid ovat mm. tioridatsiini,

tsuklopentiksoli, haloperidoli, risperidoni, amitriptyliini, imipramiini, klomipramiini, nortriptyliini,
mianseriini, paroksetiini, fluoksetiini, fluvoksamiini, sertraliini, venlafaksiini, dekstrometorfaani,
kodeiini, tramadoli, enkainidi, flekainidi, propafenoni, meksiletiini, alprenololi, metoprololi,
propranololi, timololi, fenytoiini ja klorokiini.

Liséksi kinidiini, valproaatti ja simetidiini voivat estéd perfenatsiinin metaboliaa. Disulfiraami,
karbamatsepiini, fenobarbitaali, omepratsoli sekd tupakointi voivat nopeuttaa perfenatsiinin
eliminaatiota ja alentaa sen pitoisuutta plasmassa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Perfenatsiini lipédisee istukan ja erittyy didinmaitoon. Ihmiselld sen ei tiedetd olevan teratogeeninen.
Psykoosilddkkeille (myos Peratsin) kolmannen raskauskolmanneksen aikana altistuneilla
vastasyntyneilld on ekstrapyramidaali- ja lidkevieroitusoireiden riski. Oireiden vaikeusaste ja kesto
synnytyksen jilkeen voi vaihdella. Niitd vastasyntyneilld esiintyvid oireita voivat olla agitaatio,
hypertonia, hypotonia, vapina, uneliaisuus, hengitysvaikeus tai syomishéirict. Siksi vastasyntyneiden
vointia pitdd seurata huolellisesti.

Imetys
Aidinmaidosta imeviiseen tuleva perfenatsiiniméérd on niin pieni, etteisilli ole farmakologista
vaikutusta.

Perfenatsiinin kiyttod on syytd vilttdd raskauden ja imetyksen aikana. Jos raskaudenaikaista
ladkehoitoa pidetddn valttAimattomand, on kdytettdva pienintd tehokasta annosta ja pyrittdva
ladkkeettomaidn jaksoon juuri ennen laskettua aikaa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Perfenatsiini aiheuttaa sedaatiota ja motorisen suorituskyvyn heikkenemisté. Erityisesti ensimmadisten
hoitoviikkojen aikana perfenatsiinia saavien potilaitten kyky ajaa moottoriajoneuvoa ja suoriutua
erityistd tarkkuutta vaativista tehtdvistd on heikentynyt. Hoidon jatkuessa kehittyy kuitenkin
toleranssia sedatoivaa vaikutusta kohtaan. Liséksi antikolinergisestd vaikutuksesta johtuva
nadntarkkuuden heikkeneminen voi heikentdd ajokykya.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yleisyysluokat on médritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1/10)

Yleinen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)



Hyvin Yleinen Melko Harvinainen |Hyvin Tuntematon
yleinen harvinainen harvinainen
Veri ja Lieva Agranulosy-
imukudos leukosytoosi toosi,
tai aplastinen
leukopenia anemia
n. 30 %:lla
Umpieritys Dopamiini- Glukoosi-
salpauksesta toleranssin
johtuva muutokset
hyperprolak-
tinemia ja
sithen
littyvit
kuukautis-
hairiot,
rintojen
kasvu ja
gynekomas-
tia
Aineenvaih- Ruokahalun
dunta ja muutokset ja
ravitsemus painonnousu
Psyykkiset Sedaatio
hairiot erityisesti
hoidon
alkuvaihees-
sa
Hermosto Akuutit Antikoliner- | Pahanlaatui-
dystoniat, giset haitta- | nen
akatisia, vaikutukset | neuroleptioi-
parkinso- (kuten suun | reyhtymé
nismin kuivuminen,
kaltaiset virtsaretentio,
oireet ja akkommo-
pitkdaikaisen |daatiovai-
ladkityksen | keus, sykkeen
yhteydessd | nousu,
tardiivi ummetus,
dyskinesia ja |ahdaskulma-
perioraalinen | glaukooman
treemori akutisoitu-
minen,
impotenssi,
muistihairiot).
Alfaresepto-
reiden
salpauksen
aiheuttama
asentohypo-
tensio,
priapismi ja
ejakulaatio-
vaikeudet.
Kouristus-

kynnyksen




aleneminen

(muilla kuin
epileptikoilla
kouristusris-
ki on hyvin
pieni).
Silmaét Ladkeaineen
kertyminen
sarveiskal-
voon,
linssiin ja
sidekalvoon
aiheuttaen
sakkaumia
(kertyminen
riippuu
kumulatiivis
esta
annoksesta)
Sydidn Kammio- Rytmihairiot
arytmia - suurilla
VF, VT pitoisuuksil-
la, QT-ajan
pidentymi-
nen,
selittiméaton
dkkikuole-
ma,
syddmenpy-
sdhdys,
kéédntyvien
kérkien
takykardia
Verisuonisto Hypotensio
Tho ja Tho-oireet Hirsutismi
ithonalainen (lahinna
kudos nokkosrok-
ko,
dermatiitti,
kutina) n.
5 %:lla,
nékyvin
valon ja
UVA-
aallonpi-
tuuksien
valoyliherk-
kyys
Raskauteen, Vastasynty-
synnytyk- neen
seen ja ladkeaine-
perinataali- Vieroitusoi-
kauteen reyhtymé,
littyvat (ks.
haitat kohta 4.6)




Sukupuoli- Libidon

elimet ja muutokset,

rinnat viivistynyt
orgasmi

Yleisoireet Visymys

ja erityisesti

antopaikassa hoidon

todettavat alkuvaihees-

haitat sa

Antipsykoottisten lddkkeiden kidyton yhteydessa on raportoitu laskimoperdisid tromboembolioita,
keuhkoembolia ja syvé laskimotukos mukaan lukien —néiden yleisyys on tuntematon.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldédkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Perfenatsiinin hengenvaarallinen annos aikuiselle on noin 800 mg (Peratsin 2 mg 100 tabletin
pakkauksessa on enintddn 200 mg). Perfenatsiinin yliannostuksen oireina ovat huomattavan vaikeat
ekstrapyramidaalioireet, keskushermoston lama ja vihdisemmassd mddrin muut ylli mainitut haitat.
Oireet ovat voimakkaimmillaan yleensd viimeistdén 24 tuntia yliannoksesta.

Hoito on oireenmukainen. Léédkehiili ja suolihuuhtelu (jos yliannoksesta kulunut useita tunteja) estivit
imeytymistd. Suolihuuhtelua kdytetddn vain vakavissa myrkytyksissd. Elektrolyytti- ja happo-
emdstasapainon hdiriét on hoidettava aktiivisesti. Kouristuksiin annetaan diatsepaamia (10—20 mg
1.v.), ekstrapyramidaalioireisiin biperideenid (2—5 mg i.m. tai hitaasti i.v.) ja hypotensioon dopamiinia
tai noradrenaliinia. Adrenaliinia ei saa kdyttdd. Hemodialyysistd ja hemoperfuusiosta ei ole hyotya.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Psykoosi- ja neuroosilidkkeet seki unilidkkeet, Piperatsimirungon
sisaltavat fentiatsiinit, ATC-luokka: NOSABO3

Perfenatsiini on fentiatsiinin piperatsiinijohdos. Se salpaa dopamiinin D,-reseptoreita ja ilmeisesti
tahdn perustuen vaikuttaa antipsykoottisesti ja aiheuttaa spontaanin aktiivisuuden ja aggressiivisuuden
vihenemisti sekd emotionaalista vélinpitiméttomyyttd. Perfenatsinilla on my6s antiemeettinen,
anksiolyyttinen ja kohtalainen epéspesifinen sedatiivinen vaikutus. Liséksi se salpaa D;-,H;-, a;-,
muskariini- ja serotoniinireseptoreita.

5.2 Farmakokinetiikka

Perfenatsiini imeytyy tiydellisesti ruuansulatuskanavasta, mutta alkureitin aineenvaihdunnan vuoksi
sen biologinen hyotyosuus on 30—-40 %. Huippupitoisuus tulee seerumiin 1-3 tunnissa suun kautta
annostelusta. Perfenatsiinista on plasmassa vapaana 7—-10 %, ja sen jakautumistilavuus on 20 Ikg.



http://www.fimea.fi/

Plasmaan tulevat pitoisuudet riippuvat lahinnd perfenatsiinin sitoutumisesta kudoksiin. Perfenatsiini
lapéisee istukan ja erittyy didinmaitoon.Se metaboloituu lihinnd naktiivisiksi metaboliiteiksi, osin
sytokromi P450 2D6-entsyymin kautta.Se erittyy virtsaan pddasiassa konjugoituneina
metaboliitteinaan, ja sen eliminaatiovaiheen puolintumisaika on noin 10 tuntia. Maksan
vajaatoimintaa sairastavat, vanhukset, imevéiset, sikit ja geneettisesti hitaat metaboloijat eliminoivat
perfenatsiinia tavanomaista hitaammin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Perfenatsiini on teratogeeninen rotalle ja hiirelle hyvin suurina annoksina. Teratogeeninen vaikutus ei
ilmene rotalla, kun annos on 4—7 kertaa niin suuri kuin ihmiselle suositettu, eikd kaniinilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tablettiydin
Maissitarkkelys
Laktoosimonohydraatti
Povidoni
Magnesiumstearaatti

Tablettipdéllyste
Makrogoli 6000

Sakkaroosi
Maissitarkkelys
Kalsiumkarbonaatti
Povidoni

Karnaubavaha

Lisdksi

2 mg tabletissa:
Titaanidioksidi (E171)

4 mg tabletissa:
Titaanidioksidi (E171)
Kinoliinike Itainen (E104)
Indigokarmiini (E132)
Natriumbentsoaatti (E211)
8 mg tabletissa:
Patenttisininen (E131).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Sailytys

Sailytd alle 25 °C. Siilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

HDPE-tolkki ja HDPE-kierrekorkki.



100 tablettia.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

2 mg tabletti: 1211

4 mg tabletti: 1212

8 mg tabletti: 1213

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontamisen pdivamadrd: 31.3.1965
Viimeisimmadn uudistamisen paivimaard: 17.11.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.5.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Peratsin 2 mg dragerade tabletter
Peratsin 4 mg dragerade tabletter
Peratsin 8 mg dragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

2 mg tablett:

En tablett innehaller 2 mg perfenazin.

Hjilpdmnen med kind effekt: En tablett mnehaller 36 mg laktos (som monohydrat). En tablett
innehaller 38 mg sackaros.

4 mg tablett:

En tablett mnehaller 4 mg perfenazin.

Hjilpdmnen med kind effekt: En tablett imnehaller 35 mg laktos (som monohydrat). En tablett
innehéller 38 mg sackaros. En tablett innehaller 0,002 mg natriumbensoat.

8 mg tablett:

En tablett innehaller 8 mg perfenazin.

Hjilpdmnen med kind effekt: En tablett imnehaller 33 mg laktos (som monohydrat). En tablett
innehaller 38 mg sackaros.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Dragerad tablett.

2 mg tablett: Vit, rund, konvex, sockerdragerad tablett, diameter ca 6,8 mm.

4 mg tablett: Ljusgrdn, rund, konvex, sockerdragerad tablett, diameter ca 6,8 mm.
8 mg tablett: Ljusbla, rund, konvex, sockerdragerad tablett, diameter ca 6,8 mm.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Psykoser och schizofreni. Behandling och forebyggande av svara tillstind med illaméende och
krékningar.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt
Doseringen ar individuell. Dagsdosen dr 4-24 mg delat pa 1-3 doser.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1,
feokromocytom, funktionsstorningar ibenmérgen, hjirnskada, kraftigt nedsatt medvetandegrad.



4.4 Varningar och forsiktighet

Neuroleptika kan forlinga QT-tiden dosberoende. Fall av torsades de pointes och plotsliga dodsfall
har rapporterats (se dven avsnitt 4.8). Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter som har
signifikant bradykardi, medfott eller i slikten forekommande langt QT-syndrom eller som samtidigt
anvinder likemedel som forlinger QT-tiden (se dven avsnitt 4.5). Elektrolytstérningar (hypokalemi
och hypomagnesemi) okar risken for maligna arytmier. De ska korrigeras innan paborjande av
behandlingen med fentiazin och dvenunder behandlingen (se 4ven avsnitt 4.5, 4.8 och 4.9).

Vid behandling av patienter med hjirtsjukdom, lever- eller lungsvikt, diabetiker, dldre patienter eller
epileptiker ska mérkbar forsiktighet iakttas och den ligsta effektiva dosen stravas efter.

Vends tromboembolism (VTE) har rapporterats i samband med anvdndning av antipsykotiska
lakemedel eftersom patienter som behandlas med antipsykotika ofta har forvirvade riskfaktorer som
utsitter for detta. Alla eventuella riskfaktorer ska observeras bade innan paborjandet av behandlingen
med Peratsin och under behandlingen, och foérebyggande atgéirder ska vidtas.

Samtidig anvdndning med andra antipsykotika ska undvikas.

Patienter som dr 6verkénsliga mot ndgot annat antipsykotikum ska dvervakas sarskilt noggrant efter
den forsta dosen pa grund av en fara for korsallergi.

Perfenazin kan vara skadligt for patienter som &r kénsliga for en antikolinergisk effekt, sdsom dldre
patienter och patienter som lider av trangvinkelglaukom, parkinsonism eller prostatahypertrofi.

Behandlingen med Perfenazin bor avslutas gradvis.

Enligt randomiserade, placebokontrollerade kliniska studier stiger risken for cirkulationsstdrningar 1
hjarnan till det tredubbla hos de demenspatienter som anvénder ett atypiskt antipsykotikum.
Mekanismen for detta dr okdnd. En forhdjd risk kan inte heller uteslutas vid anvindningen av andra
antipsykotika eller hos andra patientgrupper. Perfenazin ska anvindas med forsiktighet hos de
patienter som har enrisk for stroke.

Okad dodlighet hos ildre personer som lider av demens

Resultaten fran tva stora uppfoljningsstudier visade att dldre personer med demens som behandlas med
antipsykotika har en nagot forhojd dodlighetsrisk jamfort med de som inte behandlas. Det finns inte
tillrackligt mycket data for att noggrant utvérdera riskens storlek, och orsaken bakom risken &r okdnd.

Peratsin har inte godkénts for behandling av beteendestorningar associerade med demens.

Hjdlpdmnen

Patienter med ndgot av foljande séllsynta drftliga tillstind bor inte anvénda detta likemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Peratsin 4 mg innehaller 0,002 mg natriumbensoat per tablett.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Perfenazin forstarker den CNS-hdmmande effekten av andra &mnen, t.ex. alkohol, anxiolytika,
antidepressiva likemedel, somnmedel och antihistaminer.

Adrenalin kan orsaka blodtrycksfall som omvind reaktion hos patienter som far perfenazin. Perfenazin
kan forsvaga den blodtryckssdnkande effekten av guanetidin, metyldopa och klonidin.



Anvindning tillsammans med andra likemedel som orsakar forlingd QT-tid och elektrolytstorningar
ska undvikas.

Perfenazin forstarker effekten av andra antikolinergiska dmnen och kan paverka andra &mnens
absorption da det fordrdjer mag- och tarmtomning,

Perfenazin och andra &mnen som metaboliseras via cytokrom P2D6 kan himma varandras
metabolism. Bland annat tioridazin, zuklopentixol, haloperidol, risperidon, amitriptylin, imipramin,
klomipramin, nortriptylin, mianserin, paroxetin, fluoxetin, fluvoxamin, sertralin, venlafaxin,
dextrometorfan, kodein, tramadol, enkainid, flekainid, propafenon, mexiletin, alprenolol, metoprolol,
propranolol, timolol, fenytoin och klorokin metaboliseras via CYP2D6 och ar kénsliga for
interaktioner.

Dessutom kan kinidin, valproat och cimetidin himma metabolismen av perfenazin. Disulfiram,
karbamazepin, fenobarbital, omeprazol och rokning kan foérsnabba elimineringen av perfenazin och
sdnka dess koncentration i plasma.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Perfenazin passerar placentan och utsondras i brostmjolken. Det finns ingen information om att
perfenazin skulle vara teratogent hos mianniskan. Nyfodda som exponerats for antipsykotika (dven
Peratsin) under den tredje graviditetstrimestern har en risk for extrapyramidal- och
utséttningssymptom. Symptomens svarighetsgrad och varaktighet efter forlossningen kan variera.
Symptom hos den nyfédda kan vara t.ex. agitation, hypertoni, hypotoni, darrningar, sémnighet,
andningssvarigheter eller dtstorningar. Dérfor ska nyfoddas tillstind 6vervakas noggrant.

Amning
Maingden perfenazin som spadbarnet far frin modersmjolken &r s liten att den inte har nagon
farmakologisk effekt.

Det finns skél att undvika anvindning av perfenazin under graviditet och amning. Ifall
lakemedelsbehandling under graviditet anses vara absolut nédvandigt ska den lidgsta effektiva dosen
anvéndas, och precis innan den beréiknade tiden ska en period utan likemedlet strivas efter.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Perfenazin orsakar sedering och férsvagande av den motoriska prestationsformagan. Sérskilt under de
forsta behandlingsveckorna &r patienternas formaga att kdra motordrivna fordon och att klara sig i
andra uppgifter som kriver noggrannhet forsvagade. D& behandlingen fortsitter utvecklas det dock en
tolerans for den sedativa effekten. Dessutom kan den forsdmrade synskérpan pd grund av antikolinerga
effekten forsvaga korforméagan.

4.8 Biverkningar

Biverkningarnas frekvensklasser ér definierade enligt foljande:
Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket séllsynta (< 1/10 000)

Ingen kéind frekvens (kan inte berdknas fréan tillgédngliga data).



Mycket Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kénd
vanliga vanliga séllsynta frekvens
Blodet och | Mild Agranulo-
lymf- leukocytos cytos,
systemet eller aplastisk
leukopeni anemi
hos ca. 30 %
Endokrina Hyperpro- Foréndringar
systemet laktinemi pa i glukos-
grund av toleransen
dopamin-
blockering,
och
associerade
menstruation
sstorningar,
brosttillvaxt
och
gynekomasti
Metabolism Aptit-
och nutrition forandringar
och
viktokning
Psykiska Sedering
storningar sarskilt 1
borjan av
behandlingen
Centrala och Akuta Anti- Malignt
perifera dystonier, kolinerga neuroleptika
nervsystemet akatisi, biverkningar | syndrom
parkinson- (sésom
ismliknande | muntorrhet,
symptom och |urinretention,
1 samband ackommoda-
med tions-
langvarig svérigheter,
behandling forhdjd puls,
tardiv forstoppning,
dyskinesi och | akut
perioral trangvinkel-
tremor glaukom,
impotens,
minnes-
storningar).
Postural
hypotension
orsakad av
blockad av
alfa-
receptorer,
priapism och
ejakulations-
svarigheter.
Sénkt
konvulsions-

troskel




(konvulsions-

risken for
andra dn
epileptiker &r
mycket [ag)
Ogon Ackumule-
ring av
lakemedlet i
hornhinnan,
linsen och
bindhinnan
orsakande
utfillning
(ackumule-
ringen beror
péa den
kumulativa
dosen)
Hjértat Kammar- Arytmier vid
arytmi — VF, [ hoga
VT koncentra-
tioner,
forlingning
av QT-tiden,
oforklarligt
plotsligt
dodsfall,
hjartstille-
stand,
torsades de
pointes
Blodkarl Hypotension
Hud och Hudsymptom Hirsutism
subkutan (ndrmast
vavnad nisselfeber,
dermatit,
klada) hos ca
5 %,
ljuséver-
kénslighet
mot synligt
ljus och
UVA-
vaglingder
Graviditet, Utséttnings-
puerperium syndrom hos
och nyfodd (se
perinatal- avsnitt 4.6)
period
Reproduk- Forandringar
tionsorgan i libido,
och fordrojd
brostkortel orgasm
Allménna Trotthet,
symtom sarskilt 1
och/eller bdrjan av be-
symtom vid handlingen




admini-
strerings-
stillet

I samband med anvindning av antipsykotika har venos tromboembolism, lungemboli och djupa
ventromboser rapporterats — frekvensen av dessa dr okénd.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka laikemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

En livsfarlig dos perfenazin till en vuxen &r ca 800 mg (i Peratsin 2 mg 100 tabletter forpackningen
finns maximalt 200 mg). Symptom pé dverdosering pa perfenazin &r markbart svara
extrapyramidalsymptom, CNS-depression ochi mindre grad 6vriga ovanndmnda biverkningar.
Symptomen ir starkast i allmédnhet senast 24 timmar fran éverdosen.

Behandlingen 4r symptomatisk. Medicinskt kol och tarmskolning (ifall det har gétt flera timmar fran
6verdosen) hindrar absorption. Tarmskoljning anvidnds endast vid allvarliga forgiftningar. Storningar i
elektrolyt- och syra-basbalansen ska behandlas aktivt. For konvulsioner ges diazepam (10-20 mg i.v.)
for extrapyramidalsymptom biperiden (2—5 mg i.m. eller lingsamt i.v.) och for hypotension dopamin
eller noradrenalin. Adrenalin fér inte anvindas. Hemodialys och hemoperfusion dr inte till nytta.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Neuroleptika, lugnande medel och sémnmedel, Fentiazinderivat med
piperazinring, ATC-kod: NOSABO3.

Perfenazin dr ett piperazinderivat av fentiazin. Det blockerar dopamin D,-receptorer och dess effekter
verkar basera sig pd det. Perfenazin har en antipsykotisk effekt och minskar spontanaktivitet och
aggressivitet samt orsakar emotionell likgiltighet. Perfenazin har d&ven en antiemetisk, anxiolytisk och
mattlig ospecifik sedativ effekt. Dessutom blockerar det D -, H;-, a;-, muskarin- och
serotoninreceptorer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Perfenazin absorberas fullstdndigt fran magtarmkanalen, men pa grund av forstapassagemetabolism ar
biotillgdngligheten 30-40 %. Den maximala serumkoncentrationen uppnas efter 1-3 timmar efter oral
administrering. Andelen fritt perfenazin i plasma dr 7—10 % och dess distributionsvolym &r 20 Vkg.
Plasmakoncentrationen beror framst pa perfenazinets bindning till vivnader. Perfenazin passerar
placentan och utséndras i médnniskans brostmjolk. Det metaboliseras till framst inaktiva metaboliter,
delvis via cytokrom P450 2D6-enzymet. Det utsondras i urinen huvudsakligen som sina konjugerade
metaboliter och elimineringens halveringstid &dr ca 10 timmar. Patienter som lider av leversvikt, dldre
patienter, spadbarn, foster och genetiskt laingsamma metaboliserare eliminerar perfenazin
langsammare an vanligt.



http://www.fimea.fi/

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Perfenazin dr teratogent hos rattor och moss i mycket stora doser. Den teratogena effekten forekommer
inte hos rattor om dosen dr 4—7 ganger sa stor som den rekommenderade dosen for ménniskor, och den
forekommer inte heller hos kaniner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Tablettens kérna
Majsstirkelse
Laktosmonohydrat
Povidon
Magnesiumstearat

Tablettoverdrag
Makrogol 6000

Sackaros
Majsstirkelse
Kalciumkarbonat
Povidon
Karnaubavax

Dessutom

2 mg tablett:
Titandioxid (E171)

4 mg tablett:
Titandioxid (E171)
Kinolingult (E104)
Indigokarmin (E132)
Natriumbensoat (E211)
8 mg tablett:
Patentblatt (E131)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

HDPE-burk och HDPE-skruvlock.
100 tabletter.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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