Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Truxal 15 mg, 25 mg ja 50 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Klooriprotikseenihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen ottamisen, silli se siséiltii sinulle tirkeiti
tietoja.
o Siilytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
e Jos sinulla on kysyttivéd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
e Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
e Jos havaitset haittavaikutuksia, kdfnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Truxal on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Truxalia
Miten Truxalia kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Truxalin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl o e

1. Miti Truxal on ja mihin sitd kiiytetiin

Truxalin vaikuttava aine on klooriprotikseeni. Truxal kuuluu antipsykoottisiin (eli neuroleptisiin) ld4keaineisiin.
Tamaén tyyppiset ladkkeet vaikuttavat hermoratoihin tietyissd aivojen osissa ja korjaavat niitd aivojen kemiallisen
tasapainon hairioité, joista oireesi johtuvat.

Ladkettd kéytetddn erilaisten psykiatristen sairauksien hoitoon seké psyykkisten oireiden lievitykseen. Téllaisia
ovat mm. levottomuus, tuskaisuus, jdnnittyneisyys ja unettomuus, etenkin silloin, kun ne liittyvit psykooseihin,
vaikeaan masennukseen tai ylikiihotustiloihin. Ladkettd voidaan kdyttdd myos tehostamaan kipulddkkeiden
vaikutuksia.

Kloriprotikseenia, jota Truxal sisiltidd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin téssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Truxalia

Ali kiiyti Truxalia
e jos olet allerginen klooriprotikseenille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos tajuntasi taso on alentunut
jos sinulla on tai ollut jokin sydén- ja verisuonisairaus
jos sinulla on rytmih&irigita
jos sinulla on hypokalemia tai hypomagnesemia (kalium- tai magnesiumpitoisuus veressasi on liian matala)
tai perinndllinen alttius néille
o jos kaytit ladkettd, joka vaikuttaa syddmen sykkeeseen (ks. kohta Muiden lddkevalmisteiden
samanaikainen kaytto)
e jos sinulla on lisimunuaissairaus (feokromosytooma)
jos verisoluarvosi ovat poikkeavia

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Truxalia.

Kerro ladkarille, jos sinulla on jokin sairaus, erityisesti
e jos sinulla on maksasairaus



jos sinulla on munuaissairaus

jos sinulla on ollut aiemmin kouristuksia tai kouristuskohtauksia

jos sinulla on suurentunut eturauhanen (michet)

jos sinulla on myastenia gravis (harvinainen sairaus, jolle on ominaista vaikea lihasheikkous)

jos sinulla diabetes (diabeteslaékitysti voidaan joutua sovittamaan)

jos sinulla on elimellinen aivo-oireyhtyma (joka saattaa olla seurausta alkoholin tai orgaanisten liuottimien

aiheuttamasta myrkytyksesté)

jos sinulla on aivohalvauksen riskitekijditd (esim. tupakointi, kohonnut verenpaine)

jos sinulla on tai on ollut jokin sydén- ja verisuonisairaus

jos sinulla on tai on ollut QT-ajan pidentymisté (hidas syddmen syke ja EKG-muutos)

jos kéytit muita psykoosiladkkeitd

jos sinulla on ahdas kammiokulma ja matala etukammio (harvinainen tila silméssd),voi ilmetd akuutteja

glaukoomakohtauksia

e jos olet idkds. [dkkadt potilaat ovat erityisen alttiita ortostaattiselle hypotensiolle (epdnormaalin matala
verenpaine seisomaan noustessa)

e kerro ladkarille, jos sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, silld timén kaltaisten 14dkkeiden kéyton
yhteydessi voi tulla veritulppia

e jos sinulla on feokromosytooma (lisimunuaiskasvain)

jos sinulla on prolaktiinista riippuvainen kasvain

jos sinulla on hyvin matala verenpaine, tai verenpaine laskee huomattavasti asentoa vaihtaessa, esimerkiksi

noustessasi makuulta tai istualta seisomaan

jos sinulla on Parkinsonin tauti

jos sinulla on joku verta muodostavien elinten, kuten luuytimen, pernan tai imusolmukkeiden, sairaus

jos sinulla on kilpirauhasen liikatoimintaa (hypertyreoosi)

jos sinulla on jokin virtsaamishiirid, tai virtsaumpi (virtsaaminen on vaikeaa tai mahdotonta), mahanportin

ahtauma, ileus (suolitukos).

Lapset ja nuoret
Truxalia ei suositella kiytettidviksi lasten eikd alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon.

Muut ladikevalmisteet ja Truxal
Jotkut ladkkeet saattavat muuttaa toisten ladkkeiden vaikutusta, ja timai saattaa joskus johtaa vaikeisiin
haittavaikutuksiin.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkeita.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytdt jotain seuraavista ladkkeista:
barbituraatit (1a4kkeit4, jotka aiheuttavat uneliaisuutta)

epilepsialddkkeet

guanetidiini ja samalla tavalla vaikuttavat verenpainetta alentavat ladkkeet

trisykliset masennusliikkeet

levodopa ja samalla tavalla vaikuttavat lddkkeet, joita kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon
metoklopramidi (jota kdytetidn maha- ja suolistovaivojen hoitoon)

piperatsiini (jota kdytetdén suolinkaisten ja kihomatojen haat66n)

disulfiraami (alkoholiriippuvuuden hoitoon kaytettava 14édke)

ladkkeitd, jotka aiheuttavat muutoksia elektrolyyttitasapainoon (kalium- tai magnesiumpitoisuus veressési on
lilan matala)

o lddkkeitd, joiden tiedetédn nostavan Truxalin pitoisuutta veressasi

Seuraavia lddkkeitd ei pidd kéyttdd samanaikaisesti Truxalin kanssa:

o ladkkeiti, jotka vaikuttavat syddmen sykkeeseen (esim. kinidiini, amiodaroni, sotaloli, dofetilidi, erytromysiini,
terfenadiini, astemitsoli, gatifloksasiini, moksifloksasiini, sisapridi ja litium)

e muita psykoosilddkkeitéd (esim. tioridatsiini).

Paroksetiini, fluoksetiini, kloramfenikoli, disulfiraami, isoniatsidi, MAO:n estdjéat, ehkéisytabletit (e-pillerit) ja,
vihdisemmassd maarin, buspironi, sertraliini ja sitalopraami, voivat lisétd Truxalin méérdd plasmassa. Truxalin



plasmapitoisuuden nousu saattaa muuttaa syddmen sahkéimpulssin johtumista ja aiheuttaa vakavan
syddmensykkeen muutoksen tai rytmihdirion. My6s muut haittavaikutukset, kuten yliannostuksen yhteydessa
ilmenevit, voivat lisdéntya.

Truxalin ja antikolinergisesti vaikuttavien lddkkeiden samanaikainen kaytto lisdd antikolinergisia vaikutuksia.

Truxalin ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Truxal voidaan ottaa ruuan yhteydessa tai tyhjdén vatsaan.

Truxal voi voimistaa alkoholin lamaannuttavaa vaikutusta ja aiheuttaa uneliaisuutta. Hoidon aikana alkoholin
kayttda on viltettava.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro ladkarille, jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana. Truxalia ei pidd kdyttda raskauden aikana, ellei se ole
selvisti tarpeellista.

Tama ladke voi vaikuttaa vastasyntyneen lapsesi yleistilaan.

Jos 4iti on kéyttinyt Truxalia raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, vastasyntyneelld saattaa esiintyd
oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyytta tai heikkoutta, uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai
syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy nditd oireita, ota yhteys lddkériin.

Imetys
Truxalia ei pidéd kéyttad imetysaikana, koska pienid mééria ladkettd voi erittyd didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Truxal voi aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta, erityisesti hoidon alussa. Jos néin tapahtuu, 4la aja dlaka kayta
mitdin tyovélineitd tai koneita ennen kuin ndmé vaikutukset menevit ohi.

Laidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia tehtévid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 1adkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Truxal sisiltia laktoosia ja natrium
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeriintoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen timén

ladkevalmisteen ottamista.

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

3. Miten Truxalia kiytetéin

Ota téta 14dkettd juuri siten kuin 144kéari on méédrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos olet epdvarma.
Annos vaihtelee yksildllisesti ja riippuu sairauden vaikeudesta.

Riskiryhmiit
Potilaita, joilla on maksa- tai munuaissairaus, on seurattava tarkkaan.

Kiytto lapsille ja nuorille
Truxalia ei suositella kdytettdviksi lasten eikd nuorten hoitoon.
Truxalin tehokkuutta ja turvallisuutta lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoidossa ei ole tutkittu riittdvasti.

Jos tunnet, ettd Truxalin vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro siité ladkdrille tai apteekissa.

Miten ja milloin Truxalia otetaan
Niele tabletit veden kera. Ali pureskele niiti.



Hoidon kesto

Lagkkeen rauhoittava vaikutus ja vaikutus vieroitusoireisiin alkaa nopeasti tablettien ottamisen jalkeen.

Kuten muitakin psykoosilddkkeitd kdytettdessd, saattaa kestdd muutaman viikon ennen kuin vointisi alkaa parantua
ja psykoottiset oireet laantuvat tai havidvit.

Ladkari paattdd hoidon kestosta.

Ota tabletteja niin kauan kuin ladkéri suosittelee. Vaikka oireet hévidvit, sairaus voi jatkua pitkaén.

Jos lopetat lidikkeen kiyton liian aikaisin, oireet saattavat uusiutua. Ald muuta liéikkeen annostusta keskustelematta
asiasta ensin lddkérin kanssa.

Jos otat enemméin Truxalia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytté
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Tee ndin, vaikkei mitddn vaivoja ilmenisikdén. Ota Truxal-pakkaus mukaan, kun menet ladkérille tai
sairaalaan.

Yliannostus voi aiheuttaa seuraavia oireita:

uneliaisuus

tajuttomuus

lihaskouristukset tai jaykkyys

kouristelu

verenpaineen lasku, heikko pulssi, nopea syddmen syke, kalpeus, levottomuus

ruumiinlammon nousu tai lasku

Kun Truxalia on otettu yliannostus yhdessd muiden syddmen toimintaan vaikuttavien lddkkeiden kanssa, on
havaittu muutoksia syddmen sykkeessd, my0s rytmihdirioité tai sykkeen hidastumista.

Jos unohdat ottaa Truxalia
Jos unohdat ottaa ladkeannoksen, ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Truxalin oton
Laikitys lopetetaan tavallisesti vahitellen 1d4kédrin ohjeiden mukaan. Léékityksen ékillinen lopetus voi aiheuttaa
ikdvié oireita.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ld&kkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.
Sinun on otettava heti yhteytté ladkariin tai hakeuduttava sairaalaan, jos sinulla esiintyy jotakin seuraavista oireista:

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):
e Tahattomat, toistuvat suun ja kielen liikkeet; ne saattavat olla ensimmaéisid merkkeja tilasta, jota nimitetdén
tardiiviksi dyskinesiaksi.

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta):

o Korkea kuume, epitavallinen lihasjaykkyys ja tajunnan hiirio, erityisesti jos ndihin liittyy hikoilua ja nopea
syddmen syke; nimi saattavat olla merkkeja harvinaisesta tilasta nimeltd maligni neuroleptioireyhtyma,
jota on raportoitu eri psykoosilddkkeiden kdyton yhteydessd

e Jhon ja silménvalkuaisten keltaisuus; se voi olla merkki maksan toimintahdiridstd ja keltataudiksi
kutsutusta tilasta.

Truxalin haittavaikutukset ovat annoksesta riippuvaisia. Useimmat ei-toivotut vaikutukset hividviat muutaman
pdivan hoidon jélkeen. Suun kuivuminen voi aiheuttaa hampaiden reikiintymistd. Harjaa sen tihden hampaasi

tavallista huolellisemmin.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (vli 1 potilaalla kymmenestd):



Hoidon alkaessa laakitys voi vasyttda (huimaus, uneliaisuus). Suuret annokset voivat aiheuttaa idkkailla potilailla
verenpaineen laskua ja pyortymisen tunnetta seisomaan noustessa (ortostaattinen hypotensio). lakkaita potilaita
kehotetaan nousemaan hitaasti ylos. Suun kuivuminen, lisddntynyt syljen eritys, syddmentykytys (takykardia).

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta):
o Tiheiltd, voimakkailta tai epdsdannollisiltd tuntuvat syddmenlyonnit (palpitaatio)
» Pitkdkestoisten lihassupistusten aiheuttamat kierto- tai toistoliikkeet tai virheasennot (dystonia), paansérky
« Vaikeus kohdistaa katse 1dhelle (akkommodaatiohdirio), nddn poikkeavuudet
o Ummetus, ruuansulatus- tai ylidvatsavaivat (dyspepsia), pahoinvointi
» Hikoilun lisdéntyminen (hyperhidroosi)
o Lihaskipu (myalgia)
o Uupumus, heikkous (astenia)
o Unettomuus (insomnia), hermostuneisuus, agitaatio, sukupuolisen halukkuuden viheneminen (heikentynyt
libido)
o Ruokahalun ja painon lisdéntyminen
» Liikehiiriot (ekstrapyramidaalioireet).

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):
o Parkinsonismi, kouristukset, kyvyttomyys istua paikallaan tai olla liikkumatta (akatisia)
o Silmien kiertoliike (okulogyraatio)
o Oksentelu, ripuli
o Virtsaamishdirio tai virtsaamiskyvyttomyys (virtsaumpi)
o Thottuma, kutina (pruritus), valoherkkyydesta johtuva ihoreaktio, ekseema tai ihotulehdus (dermatiitti)
« Lihasjaykkyys
o Huono ruokahalu, painon lasku
« Matala verenpaine (hypotensio), lehahdusoire
« Poikkeavat tulokset maksan toimintakokeista
o Seksuaaliset hiiriot (viivistynyt siemensyoksy, erektiohdirid).

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta):

o Verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia), veren neutrofiilisten valkosolujen niukkuus (neutropenia),
veren valkosolujen niukkuus (leukopenia), jyvissolukato (agranulosytoosi)

« Hengenahdistus tai kipu hengittiessa (dyspnea)

«  Veren suuri prolaktiinipitoisuus (hyperprolaktinemia)

o Suuret verensokeriarvot (hyperglykemia), heikentynyt glukoosinsieto

o Yliherkkyys, koko elimiston akuutti allerginen (anafylaktinen) reaktio

« Rintojen kasvu miehelle (gynekomastia), liiallinen maidoneritys (galaktorrea), kuukautisten puuttuminen
(amenorrea).

Kuten muillakin klooriprotikseenin (Truxalin vaikuttava aine) tavoin vaikuttavilla 14dkkeill4, on seuraavia
haittavaikutuksia raportoitu:

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta):

e (QT-ajan piteneminen (hidas syddmen syke ja EKG-muutos)

e syddmen rytmihdiri6itd (kammioarytmiat, kammiovérini, kammiotakykardia)

e kéantyvien kérkien takykardia (tietyn tyyppinen rytmihéirio)

Harvinaisissa tapauksissa rytmihdiriot (arytmiat) ovat saattaneet johtaa dkkikuolemaan. Yleisyys tuntematon:
e Pitkittynyt, kivulias erektio. Jos koet tétd, ota heti yhteys ladkariin.

e Veritulppa erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, kipu ja punoitus jaloissa), saattaa kulkeutua
verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos havaitset jotain néisté
oireista, ota vélittomasti yhteys ladkériin.

e Antipsykooteilla hoidettavilla, idkkadilld dementiaa sairastavilla henkil6illd on raportoitu hieman enemmén
kuolemantapauksia kuin sellaisilla potilailla, jotka eivat kdyttdneet antipsykootteja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Témé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista myos suoraan (ks.yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Truxalin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.
Viimeinen kiyttopadivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisti paivas.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjdtteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden
havittdmisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Truxal sisiltia

- Vaikuttava aine on klooriprotikseeni (hydrokloridina)

Yksi Truxal kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 15 mg, 25 mg tai 50 mg klooriprotikseenia hydrokloridina.

- Muut aineet ovat maissitérkkelys, laktoosimonohydraatti, kopovidoni, glyseroli 85%, mikrokiteinen selluloosa,
kroskarmelloosinatrium, talkki ja magnesiumstearaatti.

Paillyste:

Hydroksipropyylimetyyliselluloosa, musta rautaoksidi (E 172), punainen rautaoksidi (E 172),
polyetyleeniglykoli 400, titaanidioksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Truxal 15 mg, 25 mg tai 50 mg ovat kalvopéaillysteisié tabletteja.

Truxal kalvopéillysteisten tablettien kuvaus:

15 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat pydreitd, kaksoiskuperia, tummanruskeita, @ 7 mm, kokonaispaino 133,3 mg.
25 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat pyoreitd, kaksoiskuperia, tummanruskeita, @ 8 mm, kokonaispaino 204 mg.
50 mg kalvopaillysteiset tabletit ovat soikeita, kaksoiskuperia, tummanruskeita, 6,5 x 9,5 mm, kokonaispaino 173,4
mg.

Truxalia on saatavana 100 tabletin polyetyleenipurkissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Tanska

Markkinoija

Oy H. Lundbeck Ab
Logomo Byra
Koydenpunojankatu 14
FI1-20100 Turku

Suomi

Lisétietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.


http://www.fimea.fi/

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

12-02-2021



Bipacksedel: Information till patienten

Truxal 15 mg, 25 mg och 50 mg filmdragerade tabletter
Klorprotixenhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller information som ér
viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
e Om du har ytterligare frégor vind dig till lékare eller apotekspersonal eller sjukskdterska.
e Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e  Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Truxal &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvander Truxal
Hur du anvinder Truxal

Eventuella biverkningar

Hur Truxal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S e

1. Vad Truxal ar och vad det anvinds for

Truxal innehaller den aktiva substansen klorprotixen.
Truxal &r ett antipsykotiskt ldkemedel (neuroleptikum). Likemedel av denna typ paverkar nervbanorna i vissa delar
av hjdrnan och korrigerar de kemiska balansstorningar i hjdrnan, vilka ger upphov till dina symtom.

Truxal anvénds vid behandling av olika psykiatriska sjukdomar samt till lindrande av psykiska symtom. Truxal
anvinds vid oros-, dngest- och spanningstillstdnd samt vid sdmnldshet, speciellt i samband med psykoser, svar
depression eller 6veragitation. Lakemedlet kan dven anvéndas for att stirka effekten av virkmediciner.

Klorprotixen som finns i Truxal kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna
produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovéardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid
deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Truxal

Anvind inte Truxal

e om du ér allergisk mot klorprotixen, eller ndgot annat innehéllsdmne i detta 1akemedel (anges i avsnitt 6)
om din medvetandeniva har sjunkit

om du har eller har haft ndgon hjért- och kéirlsjukdom

om du har rytmstérningar

om du har hypokalemi eller hypomagnesemi (kalium- eller magnesiumhalten i blodet &r for lagt) eller arftlig
bendgenhet till dessa

om du anvénder ladkemedel som inverkar pa pulsfrekvensen (se punkt Anvéndning av andra likemedel)

e om du har en sjukdom i binjurarna (feokromocytom)

e om du har avvikelser i blodet.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Truxal.

Tala om for ldkaren, om du lider av ndgon sjukdom, sdrskilt
e om du har leversjukdom
e om du har njursjukdom



om du tidigare haft kramper eller krampanfall

om du har forstorad prostata (mén)

om du har myastenia gravis (en séllsynt sjukdom som kénnetecknas av svar muskelsvaghet)

om du har diabetes (diabetesmedicineringen kanske behdver justeras)

om du har organiskt hjdrnsyndrom (som kan vara en foljd av forgiftning orsakad av alkohol eller organiska
16sningsmedel)

om du har riskfaktorer for stroke (t.ex. rokning, hogt blodtryck)

om du har eller har haft ndgon hjért- och kéarlsjukdom

om du har eller har haft forlingd QT-tid (langsam pulsfrekvens och forédndring i EKG)

om du anvénder andra antipsykotika

om du har trang kammarvinkel och grund framre kammare (ett séllsynt tillstdnd 1 6gat), kan akuta
glaukomanfall féorekomma

om du #r ildre. Aldre patienter har en sirskild benéigenhet for ortostatisk hypotension (onormalt 1agt blodtryck
nér man star upp)

om du eller ndgon i din familj tidigare har haft blodpropp, eftersom likemedel som dessa har forknippats med
blodproppsbildning

om du har feokromocytom (binjuretumor)

om du har en prolaktinberoende tumor

om du har mycket 1agt blodtryck, eller blodtrycket faller markbart nér du byter stdllning, t.ex. dndrar fran en
liggande eller sittande stéllning till stdende stéllning

om du har Parkinsons sjukdom

om du har en sjukdom i blodbildande organ, sisom benmérgen, mjilten eller lymfkortlarna

om du har 6verfunktion i skdldkorteln (hypertyreos)

om du har en urineringsrelaterad sjukdom, eller urinretention (det dr svért eller omojligt att urinera),
magmunsfortrangning, ileus (tarmvred).

Barn och ungdomar
Truxal rekommenderas inte for anvindning hos barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Truxal

Vissa lakemedel kan fordndra effekten av andra lakemedel, vilket ibland kan leda till svara biverkningar.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lidkemedel.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder ndgon av foljande mediciner:

barbiturater (lakemedel som orsakar dasighet)

epilepsimediciner

guanetidin och blodtryckssidnkande lakemedel med samma verkningsmekanism

tricykliska depressionsmediciner

levodopa (som anvinds for behandling av Parkinsons sjukdom)

metoklopramid (som anvands for behandling av besvir i mag- och tarmkanalen)

piperazin (som anvinds for behandling av spolmask och springmask)

disulfiram (ldkemedel vid alkoholberoende)

lakemedel som péaverkar elektrolytbalansen (kalium- eller magnesiumhalten i blodet ar for lagt)
lakemedel som man vet att hojer Truxal-halten i blodet.

Foljande ldkemedel bor inte anvidndas samtidigt med Truxal:

lakemedel som péverkar pulsfrekvensen (t.ex. kinidin, amiodaron, sotalol, dofetilid, erytromycin, terfenadin,
astemizol, gatifloxacin, moxifloxacin, cisaprid och litium)
andra antipsykotika (t.ex. tioridazin).

Paroxetin, fluoxetin, kloramfenikol, disulfiram, isoniazid, MAO-hdmmare, preventivpiller (p-piller) samt, i mindre
utstrackning, buspiron, sertralin och citalopram, kan héja méngden Truxal i plasma. En 6kning av Truxal-halten i
plasma kan foréndra ledningen av hjértats elektriska impuls och orsaka en allvarlig d4ndring av hjartrytm eller
rytmstorning. Aven andra biverkningar, t.ex. sddana som férekommer i samband med &verdosering, kan oka.



Samtidig anvandning av Truxal och ldakemedel med antikolinergisk verkan 6kar antikolinergiska effekter.

Truxal med mat, dryck och alkohol
Truxal kan tas med mat eller pa tom mage.

Truxal kan forstarka alkoholens forlamande effekt och orsaka désighet. Anviandning av alkohol bor undvikas under
behandlingen.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrédga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta 1dkemedel.

Graviditet

Tala om for lakaren om du &r eller misstinker att du ar gravid. Truxal bor inte anvéndas under graviditeten om det
inte ar klart nodvéndigt.

Detta likemedel kan paverka ditt nyfodda barns allméntillstand.

Foljande symtom kan férekomma hos nyfodda barn till mddrar som anvént Truxal under den sista trimestern (de
sista tre mdnaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller svaghet, sémnighet, oro, andningsproblem
och svérigheter att 4ta. Om ditt barn uppvisar ndgot av dessa symtom kan du behdva kontakta lakare.

Amning
Truxal bor inte anviandas under amningen eftersom sma méangder av ldkemedel gar 6ver till modersmjdlken.

Korformaga och anvindning av maskiner
Sarskilt 1 borjan av behandlingen Truxal kan orsaka dasighet och yrsel. Om detta sker, avsta fran att kora bil eller
anvénda verktyg eller maskiner tills effekten gétt over.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som kréaver
skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvéndning av
lakemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Truxal innehéller laktos och natrium
Om du inte tal nagra sockerarter, bor du kontakta din lékere innan du tar denna medicin.

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

3. Hur du anvander Truxal

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.
Dosen varierar individuellt och beror pa hur svér sjukdomen ér.

Riskgrupper
Patienter med lever- eller njursjukdom maste uppfoljas noga.

Anviandning for barn och ungdomar
Truxal rekommenderas inte for behandling av barn och ungdomar.
Truxals effekt och sidkerhet 1 behandling av barn och ungdomar under 18 ér har inte undersokts tillrackligt.

Om du kénner att Truxal effekt ar for stark eller svag, tala om det for din ldkare eller apotekspersonal.

Hur och nir anvénds Truxal
Svilj tabletterna med vatten. Tugga inte.



Behandlingstid

Likemedlets lugnande effekt och inverkan pa abstinenssymtom inleds snabbt efter intag av tabletter. Som vid
anvindning av andra antipsykotika det kan ta ett nagra veckor innan du bdrjar ma béttre och innan psykotiska
symtom avtar eller forsvinner.

Behandlingstid avgors av ldkare.

Ta tabletterna sé linge som likaren rekommenderar. Aven om symtomen forsvinner kan sjukdomen halla i sig
linge. Symtomen kan upprepas om du slutar anviinda likemedlet for tidigt. Andra inte doseringen utan att forst tala
om det med din l4kare.

Om du har tagit for stor méingd av Truxal

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta lékare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning. Gor sé dven
om du inte skulle fa ndgra symtom. Ta Truxal-forpackningen med till lékaren eller sjukhuset.

Overdosering kan orsaka foljande symtom:

somnighet

medvetsloshet

muskelkramper eller stelhet

kramper

sankt blodtryck, svag puls, snabb pulsfrekvens, blekhet, rastldshet

forhojd eller sankt kroppstemperatur.

Niér en 6verdos av Truxal har tagits samtidigt med andra likemedel som paverkar hjartfunktionen, har
fordndringar observerats i pulsfrekvens, inklusive rytmstérningar och langsammare puls.

Om du har glomt att ta Truxal
Om du har glomt att ta en ldkemedelsdos, ta féljande dos vid normal tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Truxal
Niér behandlingen kan avslutas minskas dosen sannolikt sméningom for att undvika otrevliga symtom som kan
upptrdda om behandlingen avslutas for snabbt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte f4 dem.
Du bor genast kontakta ldkare eller uppsoka sjukhus om du upplever négra av foljande symtom:

Mindre vanliga (under 1 anvindare av 100):
e Ofrivilliga, upprepade mun- och tungrorelser; de kan vara forsta tecken pé ett tillstdnd som kallas tardiv
dyskinesi

Mycket sdllsynta (under 1 anvindare av 10 000):

e Hog feber, onormal muskelstelhet och medvetandestdrning, i synnerhet om dessa ar forknippade med svettning
och snabb hjértfrekvens; dessa kan vara tecken pé ett séllsynt tillstdind som heter malignt neuroleptikasyndrom,
som har rapporterats i samband med anvéndning av olika antipsykotika

e gul hy och gula d6gonvitor; (det) kan vara ett tecken pa stord leverfunktion och ett tillstand kallat gulsot.

Biverkningarna ér beroende av likemedelsdosen. De flesta biverkningar forsvinner efter nagra dagars behandling.
Muntorrhet 6kar risken for hal i tinderna; borsta déarfor tinderna mera omsorgsfullt dn vanligt.

Mycket vanliga biverkningar (hos fler dn I anvindare av 10): Trotthet 1 borjan av behandlingen (yrsel, dasighet).
Speciellt hos dldre patienter kan hoga doser fororsaka en sdnkning av blodtrycket, som kan ge en kénsla av att man
svimmar d& man reser sig upp fran sittande eller liggande stillning (ortostatisk hypotoni). Aldre patienter tillrides
att stiga upp langsamt. Muntorrhet, 6kad salivavsondring, hjartklappning (takykardi).



Vanliga biverkningar (hos fler dn 1 anvindare av 100):

e Hjartslag som kénns téta, starka eller oregelbundna (palpitation)

e Vridande eller upprepade rorelser eller felstidllningar (dystoni) orsakade av langvariga
muskelsammandragningar, huvudvérk

Svérighet att fokusera blicken pa nira héll (ackommodationsstdrning), synavvikelser
Forstoppning, matsméltningsbesvar eller besvér fran 6vre buken (dyspepsi), illamaende
Okad svettning (hyperhidros)

Muskelesmirta (myalgi)

Utmatthet, svaghet (asteni)

Somnldshet (insomni), nervositet, agitation, minskad sexlust (forsvagad libido)

Okad matlust och viktokning

Motoriska storningar (extrapyramidala symtom).

Mindre vanliga (under 1 anvindare av 100):

Parkinsonism, kramper, oformdgenhet att sitta stilla eller inte rora pa sig (akatisi)
Cirkulerande 6gonrorelser (okulogyration)

Krékning, diarré

Urineringsstorning eller oférmogenhet att urinera (urinretention)

Hudutslag, kldda (pruritus), hudreaktion orsakad av kénslighet for ljus, eksem eller hudinflammation (dermatit)
Muskelstyvhet

Brist pé aptit, viktminskning

Lagt blodtryck (hypotoni), blodvallning

Onormala resultat i leverfunktionstest

Sexuella storningar (fordrdjd ejakulation, erektionsstorning).

Sallsynta (under 1 anvéndare av 1 000):

o Lagt antal blodpléattar (trombocytopeni), lagt antal neutrofila vita blodkroppar i blodet (neutropeni), 1agt antal
vita blodkroppar (leukopeni), brist pa granulocyter (agranulocytos)

Andndd eller smarta vid andning (dyspné)

Hog prolaktinhalt i blodet (hyperprolaktinemi)

Hogt blodsocker (hyperglykemi), forsvagad glukostolerans

Overkinslighet, akut allergisk (anafylaktisk) reaktion i hela kroppen

Forstoring av brostkortelvdvnad hos mén (gynekomasti), 6kad mjélkutsdndring (galaktorré), utebliven
menstruation (amenorré).

Liksom med andra ldkemedel med samma verkningsmekanism som klorprotixen (den aktiva substansen i Truxal)
har foljande biverkningar rapporterats:

Sallsynta (under 1 anvéndare av 1 000):

e Forlangd QT-tid (langsam pulsfrekvens och forandring i EKG)

e hjartrytmstorningar (ventrikelarrytmier, kammarflimmer, kammartakykardi)

e torsades des pointes (en viss typ av rytmstérning)

I sdllsynta fall kan rytmstorningarna ha lett till pl6tslig dod.

Frekvensen okind:

o forlangd smartsam erektion. Om du upplever detta, kontakta snarast lakare.

e blodproppar, sérskilt i benen (symtomen ar svullnad, smérta och rodnad pé benen), kan transporteras till
lungorna och orsaka brostsmérta och andningssvarigheter. Om du upplever nigra av dessa symtom ska du
omedelbart soka vard.

e hos dldre personer med demens som behandlas med antipsykotiska ldkemedel har en liten 6kning i antalet
dodsfall rapporterats jimfort med de som inte far sddan behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.
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5. Hur Truxal férvaras

Forvaras detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte lingre anvédnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen é&r klorprotixen (som hydroklorid).

Varje Truxal filmdragerad tablett innehaller 15 mg, 25 mg eller 50 mg klorprotixen som hydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen #r majsstirkelse, laktosmonohydrat, kopovidon, glycerol 85%, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, talk och magnesiumstearat.

Fargamne:

Hydroxypropylmethylcellulosa, svart jirnoxid (E172), réd jarnoxid (E172), polyethylenglycol, titandioxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Truxal 15 mg, 25 mg och 50 mg &r filmdragerade tabletter.

Beskrivning av Truxal filmdragerade tabletter:

15 mg filmdragerade tabletter dr runda, dubbelkonvexa, mérkbruna, @ 7 mm, totalvikt 133,3 mg.

25 mg filmdragerade tabletter ar runda, dubbelkonvexa, mérkbruna, ¢ 8 mm, totalvikt 204 mg.

50 mg filmdragerade tabletter 4r ovala, dubbelkonvexa, morkbruna, 6,5 x 9,5 mm, totalvikt 173,14 mg.

Truxal finns i polyetylenburkar innehallande 100 tabletter.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danmark

Marknadsforare

Oy H. Lundbeck Ab
Logomo Byra
Hampspinnaregatan 14
F1-20100 Abo

Finland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten {for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

Denna bipacksedel dindrades senast
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