VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Peratsin dekanoaatti 108 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Perfenatsiinidekanoaatti 108 mg/ml

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: propyyliparahydroksibentsoaatti ja seesamidljy.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

Viskoosi, kirkas, keltainen luos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Skitsofrenia ja pitkdkestoiset psykoosit.
4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Hoito aloitetaan perfenatsiinitableteilla. Yliédpitohoidossa voidaan siirtyd Peratsin dekanoaattiin, jolla
pyritddn pienimpidn tehokkaaseen annokseen.

Annostus on yksildllinen. Tavanomainen kerta-annos on 0,5-2 ml (54-216 mg), joka annetaan syvélle
lihakseen 2—4 viikon vilein.

Antotapa

Peratsin dekanoaattia ei saa antaa laskimoon. Injektioneulan ja -ruiskun on oltava kuivia, silld kosteus
voi samentaa liuoksen.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
- Feokromosytooma

- Luuytimen toiminnanhairiot

- Aivovaurio

- Voimakkaasti alentunut tajunnan taso.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Potilasta on syyté varoittaa injektion antamisen jilkeen mahdollisesti ilmaantuvista
ekstrapyramidaalioireista.



Neuroleptit saattavat pidentdd QT-aikaa annosriippuvaisesti. Kéaantyvien kirkien takykardia -tapauksia
ja dkkikuolemia on ilmoitettu (ks. my0s kohta 4.8). Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa
potilaita, joilla on merkittdva bradykardia, synnynniinen tai suvussa esiintynyt pitkd QT -syndrooma
tai muu samanaikainen lddkitys, jonka tiedetddn pidentdvin QT-aikaa (ks. myos kohta 4.5).
Elektrolyyttihdiridt (hypokalemia ja hypomagnesemia) lisdédvit pahanlaatuisten rytmihdirididen
vaaraa, ja ne on korjattava ennen fentiatsiinihoidon aloitusta ja myos hoidon aikana (ks. myos

kohdat 4.5, 4.8 ja 4.9).

Sydédnsairaita, maksan tai keuhkojen vajaatoimintaa sairastavia, diabeetikkoja, idkkditd potilaita tai
epileptikkoja hoidettaessa on noudatettava huomattavaa varovaisuutta ja pyrittiva pienimpdan
tehokkaaseen annokseen.

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

Muiden psykoosilidkkeiden samanaikaista kayttod on viltettdva.

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

Perfenatsiini voi olla haitallnen antikolinergiselle vaikutukselle herkille potilaille, kuten ifkkaille
potilaille ja ahdaskulmaglaukoomaa tai eturauhasen likakasvua sairastaville, seka
parkinsonismipotilaille.

Perfenatsiinihoito on syyti lopettaa vihitellen.

Randomisoitujen, lumekontrolloitujen klinisten tutkimusten mukaan aivoverenkiertohéirididen vaara
suurenee kolminkertaiseksi niilli dementiapotilailla, joilla on kéytdssd atyyppinen psykoosildéke.
Tamén mekanismia ei tiedetd. Lisddntynyttd riskid ei voi poissulkea muidenkaan psykoosilidkkeiden
kayton yhteydessa tai muilla potilasryhmilld. Perfenatsiinia on kdytettava varoen niille potilaille, joilla
on aivohalvauksen riski.

Lisadntynyt kuolleisuus iakkiilldi dementiaa sairastavilla henkiloilld

Tulokset kahdesta suuresta seurantatutkimuksesta osoittivat, ettd antipsykooteilla hoidettavilla
1akkailld, dementiaa sairastavilla henkiloilld on hieman kohonnut kuolleisuusriski verrattuna nithin,
joita ei hoideta. Tiedot eivit ole riittdvid riskin suuruuden tarkkaan arviointiin, ja syy kohonneeseen
riskiin on tuntematon.

Peratsinia ei ole hyviksytty dementiaan littyvien kdytoshdirididen hoitoon.

Valmisteen sdilontdaineena kdytetty propyyliparahydroksibentsoaatti voi aiheuttaa allergisia reaktioita
(mahdollisesti viivistyneitd) ja poikkeustapauksissa bronkospasmia seké lisdtd vastasyntyneen
keltaisuuden riskid. Valmisteen siséltima seesamidljy voi aiheuttaa harvinaisena vakavia allergisia
reaktioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liékevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Perfenatsiini voimistaa muiden aineiden, esimerkiksi alkoholin, anksiolyyttien, antidepressiivien,
unilidkkeiden ja antihistamiinien keskushermostoa lamaavaa vaikutusta.

Perfenatsiinia saaville potilaille adrenaliini saattaa aiheuttaa kdénteisreaktiona verenpaineen laskua.
Perfenatsiini voi heikentda guanetidiinin, metyylidopan ja klonidiinin verenpainetta laskevaa



vaikutusta.

Yhteiskdyttod muiden QT-aikaa pidentdvien sekd elektrolyyttihdirioitd aiheuttavien lidkkeiden kanssa
on viltettava.

Perfenatsiini voimistaa muiden antikolinergisten aineiden vaikutuksia ja voi mahan ja suolen
tyhjenemistd hidastaessaan vaikuttaa muiden aineiden imeytymiseen.

Perfenatsiini ja muut sytokromi P2D6:n kautta metaboloituvat aineet voivat estédé toistensa metaboliaa.
CYP2D6:n kautta metaboloituvia ja yhteisvaikutuksille herkkiéd 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 estdd perfenatsiinin metaboliaa. Disulfiraami,
karbamatsepiini, fenobarbitaali, omepratsoli sekd tupakointi voivat nopeuttaa perfenatsiinin
eliminaatiota ja alentaa sen pitoisuutta plasmassa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Perfenatsiini lipéisee istukan ja erittyy ihmisilli #idinmaitoon. Aidinmaidosta imetettiviin vauvaan
tuleva perfenatsiinimiddra on niin pieni, ettei silli ole farmakologista vaikutusta. IThmisilld
perfenatsiinin ei tiedeté olevan teratogeeninen. Psykoosildédkkeille (myds Peratsin dekanoaatille)
kolmannen raskauskolmanneksen aikana altistuneilla vastasyntyneilld on ekstrapyramidaali- ja
ladkevieroitusoireiden riski. Oireiden vaikeusaste ja kesto synnytyksen jilkeen voi vaihdella. Néitd
vastasyntyneilld esiintyvid oireita voivat olla agitaatio, hypertonia, hypotonia, vapina, uneliaisuus,
hengitysvaikeus tai syomishdirit. Siksi vastasyntyneiden vointia pitdé seurata huolellisesti.
Raskauden aikainen kéytto tulee kuitenkin kysymykseen tapauksissa, joissa selvit indikaatiot ovat
olemassa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn

Perfenatsiini aiheuttaa sedaatiota ja motorisen suorituskyvyn heikkenemisti. Erityisesti ensimmiisten
hoitoviikkkojen aikana perfenatsiinia saavien potilaiden kyky ajaa moottoriajoneuvoa ja suoriutua
erityistd tarkkuutta vaativista tehtdvistd on heikentynyt. Hoidon jatkuessa sedatoivaa vaikutusta
kohtaan kuitenkin kehittyy toleranssia. Lisdksi antikolinergisestd vaikutuksesta johtuva
nadntarkkuuden heikkeneminen voi heikentéd ajokykyd.

4.8 Haittavaikutukset

Koska perfenatsiinidekanoaatti imeytyy hitaasti ja tasaisesti lihaksesta, dkillisesti tai pian injektion
antamisen jilkeen nouseviin pitoisuuksiin littyvid haittoja ei juuri ilmene. Perfenatsiinidekanoaatin
haittavaikutusten kirjo on sama kuin perfenatsiinin.

Ekstrapyramidaalioireiden akuuttivaiheen hoidossa voidaan kiyttdé diatsepaamia, jos se katsotaan
tarpeelliseksi.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on mééritelty 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 arviointiin).



Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Hyvin Tuntematon
yleinen harvinainen harvinainen
Verija Lieva Agranulo-
imukudos leukosytoosi sytoosi,
tai leuko- aplastinen
penia n. anemia
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
héiriot erityisesti
hoidon
alkuvaihees-
sa
Hermosto Akuutit Antikoliner- | Pahanlaatui-
dystoniat, giset haitta- [ nen
akatisia, vaikutukset | neurolepti-
parkinsonis- | (kuten suun | oireyhtyma
min kaltaiset | kuivuminen,
oireet ja virtsareten-
pitkdaikaisen | tio, akkom-
ladkityksen | modaatio-
yhteydessd | vaikeus,
tardiivi sykkeen
dyskinesia ja |nousu,
perioraalinen | ummetus,
treemori ahdaskulma-
glaukooman
akutisoitu-
minen,
impotenssi,
muistihiri-
ot).
Alfaresepto-
reiden
salpauksen
aiheuttama
asentohypo-
toniapriapis-
mi ja

ejakulaatio-




Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Hyvin Tuntematon
yleinen harvinainen harvinainen
vaikeudet.
Kouristus-
kynnyksen
aleneminen
(muilla kuin
epileptikoilla
kouristusris-
ki on hyvin
pieni).
Silmat Ladkeaineen
kertyminen
sarveiskal-
voon,
linssiin ja
sidekalvoon
aiheuttaen
sakkaumia
(kertyminen
riippuu
kumulatiivi-
sesta
annoksesta)
Sydén Kammio- Rytmihéiriot
arytmia — suurilla
VF, VT pitoisuuksil-
la, QT-ajan
pidentymi-
nen,
selittdmaton
dkkikuole-
ma,
syddnpysih-
dys,
kééantyvien
kérkien
takykardia
Verisuonisto Hypotensio
Tho ja ihon- Tho-oireet Hirsutismi
alainen (lahinna
kudos nokkosrok-
ko,
dermatiitti,
kutina) n.
5 %:lla,
nakyvin
valon ja
UVA-
aallonpi-
tuuksien
valoyliherk-

kyys




Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Hyvin Tuntematon

yleinen harvinainen harvinainen
Raskauteen, Vastasynty-
synnytyk- neen
seen ja ladkeaine-
perinataali- vieroitus-
kauteen oireyhtyma
liittyvét (ks. kohta
haitat 4.6)
Sukupuoli- Libidon
elimet ja muutokset,
rinnat viivastynyt

orgasmi

Yleisoireet Visymys
ja erityisesti
antopaikassa hoidon
todettavat alkuvaihees-
haitat sa

Antipsykoottisten lddkkeiden kdyton yhteydessd on raportoitu laskimoperdisid tromboembolioita,
keuhkoembolia ja syvé laskimotukos mukaan lukien — nédiden yleisyys on tuntematon.

Propyyliparahydroksibentsoaatin mahdollisesti aiheuttamat haitat, ks. kohta 4.4.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen 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 Ylianno

stus

Perfenatsiinin hengenvaarallinen kerta-annos aikuiselle on noin 800 mg. Perfenatsiinin yliannostuksen
oireina ovat huomattavan vaikeat ekstrapyramidaalioireet, keskushermoston lama ja vihdisemméssa
médrin muut ylld mainitut haitat.

Hoito on oireenmukainen. Elektrolyytti- ja happo-eméstasapainon héiriét on hoidettava aktiivisesti.
Kouristuksiin annetaan diatsepaamia (10—20 mg i.v.), ekstrapyramidaalioireisiin biperideenid (2—5 mg
i.m. tai hitaasti i.v.) ja hypotensioon dopamiinia tainoradrenaliinia. Adrenaliinia ei saa kayttas.
Hemodialyysistd ja hemoperfuusiosta ei ole hyotya.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Psykoosi- ja neuroosilddkkeet seka unilidkkeet, piperatsiinirungon
sisaltavat fentiatsinit, ATC-koodi: NOSABO3.

Perfenatsiini on fentiatsiinin piperatsiinijjohdos. Se salpaa dopamiinin D,-reseptoreita ja imeisesti



http://www.fimea.fi/

tahin perustuen vaikuttaa antipsykoottisesti ja aiheuttaa spontaanin aktiivisuuden ja aggressiivisuuden
vihenemisti sekd emotionaalista vélinpitimattomyyttd. Perfenatsiinilla on myos antiemeettinen,
anksiolyyttinen ja kohtalainen epéspesifinen sedatiivinen vaikutus. Liséksi se salpaa D -, H;-, a;-,
muskariini- ja serotoniinireseptoreita.

5.2 Farmakokinetiikka

Perfenatsiinidekanoaatti on perfenatsiinin esteri. Seesamiéljyyn liuotettuna se imeytyy lihaksesta
verenkiertoon hitaasti, mikd mahdollistaa harvan annostelun. Sopivalla annoksella (tavallisimmin

108 mg) plasman perfenatsiinin pitoisuus pysyy hoitoalueella (2—6 nmol/l) 2—4 viikkon ajan.
Perfenatsiinista on plasmassa vapaana 7—10 %, ja sen jakaantumistilavuus on 20 I’kg. Plasmaan tulevat
pitoisuudet riippuvat lahinnd perfenatsiinin sitoutumisesta kudoksiin. Perfenatsiini lipdisee istukan ja
erittyy thmisilld didinmaitoon. Se metaboloituu lihinnd naktiivisiksi metaboliiteiksi, osin

sytokromi P450 2D6-entsyymin kautta. Se erittyy virtsaan pddasiassa konjugoituneina metaboliitteina.
Perfenatsiinin eliminaatiovaiheen puolintumisaika onnoin 10 tuntia, mutta dekanoaattiesterin depot-
injektioita kéytettdessd pitoisuuden vaihtelut riippuvat lahinnd imeytyvésti lddkkeestd eivétka
eliminaatiosta. Maksan vajaatoimintaa sairastavat, iikk4it potilaat ja geneettisesti hitaat metaboloijat
eliminoivat perfenatsiinia tavanomaista hitaammin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Perfenatsiini on teratogeeninen rotille ja hiirille hyvin suurina annoksina. Teratogeeninen vaikutus ei
ilmene rotilla, kun annos on 4—7 kertaa niin suuri kuin ihmiselle suositettu, eikd kaniineilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216)
Seesamidljy, puhdistettu

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Siilytys

Sailyti alle 25 °C. Siilytd alkuperiispakkauksessa. Herkki valolle. Al siilyti kylmissi. Ei saa jatya.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Lasiampl}]l@ 2 ml, tyyppi I. Ampulleissa on kaksi vérirengasta; ylempi on ruskea ja alempi
tummansmmen.

Iml 10x 1 ml

6.6 Kiytto- ja kisittelyohjeet

Injektioneste vedetddn ruiskuun suodatinneulalla, minkd jilkeen neula on vaihdettava lihaksensisdisté
injektiota varten.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9248

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my&ntdmisen paiviméaira: 5.3.1986
Vimeisimmén uudistamisen paiviméara: 17.11.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

29.9.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Peratsin dekanoat 108 mg/ml injektionsvétska, losning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Perfenazindekanoat 108 mg/ml

Hjdlpdmnen med kénd effekt: propylparahydroxibensoat och sesamolja.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, 16sning.

Viskos, klar, gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer
Schizofreni och langvariga psykoser.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Behandlingen paborjas med perfenazintabletter. Vid underhédllsbehandling kan Peratsin dekanoat
overgas till, med vilket den ldgsta effektiva dosen strivas efter.

Doseringen ér individuell. En vanlig engéngsdos dr 0,5-2 ml (54-216 mg) som ges djupt i muskeln
med 2—4 veckors mellanrum.

Administreringssatt

Peratsin dekanoat fir inte ges intravendst. Injektionsnalen och -sprutan maste vara torra, eftersom fukt
kan gora losningen grumlig.

4.3 Kontraindikationer

- Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1
- Feokromocytom

- Funktionsstorningar i benmédrgen

- Hjirnskada

- Kraftigt nedsatt medvetandegrad.

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienten bor varnas for mojliga extrapyramidalsymtom som kan uppkomma efter injektionen.



Neuroleptika kan orsaka en dosberoende forlingning av QT-tiden. Fall av forsades 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 féorekommande langt QT-syndrom
eller som samtidigt anvénder ett annat likemedel som forlinger QT-tiden (se dven avsnitt 4.5).
Elektrolytstorningar (hypokalemi och hypomagnesemi) okar risken for maligna arytmier. De ska
korrigeras innan pébdrjande av behandlingen med fentiazin och dven under behandlingen (se 4ven
avsnitt 4.5, 4.8 och 4.9).

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

Venos tromboembolism (VTE) har rapporterats i samband med anvdndning av antipsykotiska
lakemedel eftersom patienter som behandlas med antipsykotika ofta har forviarvade riskfaktorer som
utsitter for detta. Alla eventuella riskfaktorer ska identifieras bade innan pabérjandet av behandlingen
med Peratsin och under behandlingen, och foérebyggande atgérder ska vidtas.

Samtidig anvdndning med andra antipsykotika ska undvikas.

Patienter som ar dverkénsliga mot nagot annat antipsykotikum ska dvervakas sarskilt noggrant efter
den forsta dosen pa grund av en fara for korsallergi.

Perfenazin kan vara skadligt for patienter som ar kdnsliga for en antikolinergisk effekt, sdsom dldre
patienter och patienter som lider av trangvinkelglaukom eller prostatahypertrofi, samt
parkinsonismpatienter.

Behandlingen med perfenazin ska avslutas gradvis.

Enligt randomiserade, placebokontrollerade kliniska studier stiger risken for cirkulationsstdrningar 1
hjirnan till dettredubbla 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 anviandas med forsiktighet hos de
patienter som har enrisk for stroke.

Okad dodlighet hos #ldre 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 beteendestdrningar associerade med demens.
Propylparahydroxibensoat som anvands som konserveringsmedel i preparatet kan ge allergisk reaktion
(eventuellt fordrdjd) och undantagsvis kramp i luftréren samt 6ka risken for gulsot hos nyfodda.
Preparatet innehaller sesamolja som i sdllsynta fall kan ge svar allergisk reaktion.

4.5 Interaktioner med andra likemedel 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 blodtryckssidnkande 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 d&mnen och kan paverka andra dmnens
absorption via fordrojning av mag- och tarmtémning.

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 ér 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
sénka dess koncentration i plasma.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Perfenazin passerar placentan och utsondras i brostmjolk. Méngden perfenazin som spadbarnet far fran
brostmjolken &r sa liten att den inte har ndgon farmakologisk effekt. Det finns ingen information om
att perfenazin skulle vara teratogent hos mianniskan. Nyfodda som exponerats for antipsykotika (dven
Peratsin dekanoat) under den tredje graviditetstrimestern har enrisk for extrapyramidal- och
utsittningssymtom. Symtomens svarighetsgrad och varaktighet efter forlossningen kan variera.
Symtom hos den nyfodda kan vara t.ex. agitation, hypertoni, hypotoni, darrningar, sdmnighet,
andningssvarigheter eller dtstdrningar. Darfor ska nyfoddas tillstdnd dvervakas noggrant. Anvandning
under graviditet dr anda aktuellt om det finns tydliga indikationer.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Perfenazin orsakar sedering och férsvagande av den motoriska prestationsformagan. Sarskilt under de
forsta behandlingsveckorna &r patienternas formaga att kora motordrivna fordon och att klara sig i
andra uppgifter som kréver sirskild noggrannhet forsvagade. Da behandlingen fortsitter, utvecklas det
dock tolerans for den sedativa effekten. Dessutom kan den forsémrade synskdrpan pa grund av
antikolinerga effekten forsvaga korformagan.

4.8 Biverkningar

Eftersom perfenazindekanoat absorberas lingsamt och jamnt fran muskeln, finns det knappt alls nagra
biverkningar associerade med de koncentrationer som uppstar direkt eller snart efter injicering.
Biverkningsprofilen for perfenazindekanoat &r densamma som for perfenazin.

Vid behandling av akutfasen av extrapyramidalsymtom kan diazepam anvéndas ifall det anses vara
nodvindigt.

Biverkningarnas frekvenskategorier har definierats 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 sdllsynta (< 1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data).



Mycket Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kind
vanliga vanliga séllsynta frekvens
Blodet och | Mild Agranulo-
lymf- leukocytos cytos,
systemet eller aplastisk
leukopeni anemi
hos ca. 30 %
Endokrina Hyperprolak Foridndringar
systemet tinemi pa i glukos-
grund av toleransen
dopamin-
blockering,
och
associerade
menstruation
sstorningar,
brosttillvaxt
och
gynekomasti
Metabolism Aptit-
och nutrition fordndringar
och
viktdkning
Psykiatriska Sedering
tillstdnd sarskilt 1
bdrjan av
behand-
lingen
Centrala och Akuta Anti- Malignt
perifera dystonier, kolinerga neurolepti-
nervsystemet akatisi, biverkningar | kasyndrom
parkinsonis | (sdsom
mliknande muntorrhet,
symtom och |urin-
1 samband retention,
med ackommo-
langvarig dations-
behandling | svarigheter,
tardiv forhdjd puls,
dyskinesi forstopp-
och perioral |ning, akut
tremor trangvinkel-
glaukom,
impotens,
minnes-
storningar).
Postural
hypotension
orsakad av
blockad av
alfa-
receptorer,

priapism och
ejakulations-




Mycket Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kénd
vanliga vanliga séllsynta frekvens
svarigheter.
Séankt
konvulsions-
troskel
(konvul-
sionsrisken
for andra dn
epileptiker &r
mycket lag)
Ogon Ackumu-
lering av
lakemedlet i
hornhinnan,
linsen och
bindhinnan
orsakande
utfalining
(beror pa
den
kumulativa
dosen)
Hjartat Kammar- Arytmier vid
arytmi — VF, | hdga
VT koncentra-
tioner,
forlingning
av QT-tiden,
oforklarligt
plotsligt
dodsfall,
hjért-
stillestand,
torsades de
pointes
Blodkarl Hypotension
Hud och Hudsymtom Hirsutism
subkutan (ndrmast
vavnad néasselfeber,
dermatit,
klada) hos ca
5 %, ljus-
overkénslig-
het mot
synligt ljus
och UVA-
vaglingder
Graviditet, Likeme-
puerperium dels-
och utséttnings-
perinatal- syndrom hos
period nyfodd (se

avsnitt 4.6)




Mycket Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kénd
vanliga vanliga séllsynta frekvens

Reproduk- Forandringar

tionsorgan i libido,

och fordrojd

brostkortel orgasm

Allménna Trotthet

symtom sarskilt i

och/eller bdrjan av

symtom vid behand-

administre- lingen

ringsstillet

I samband med anvindning av antipsykotika har vends tromboembolism, lungemboli och djupa
ventromboser rapporterats — frekvensen av dessa ér okind.

Eventuella biverkningar orsakade av propylparahydroxibensoat, se avsnitt 4.4.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

En livsfarlig engéngsdos perfenazin till en vuxen &dr ca 800 mg. Symtom pé Sverdosering av perfenazin
ar markbart svara extrapyramidalsymtom, CNS-depression och i mindre grad dvriga ovanndmnda
biverkningar.

Behandlingen &r symtomatisk. Stdrningar i elektrolyt- och syra-basbalansen ska behandlas aktivt. For
konvulsioner ges diazepam (10-20 mg i.v.) for extrapyramidalsymtom biperiden (2—5 mg im. eller
langsamt i.v.) och for hypotension dopamin eller noradrenalin. Adrenalin far inte anvidndas.
Hemodialys och hemoperfusion &r 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 pa det. Perfenazin har en antipsykotisk effekt och minskar spontanaktivitet och
aggressivitet samt orsakar emotionell likgiltighet. Perfenazin har &ven en antiemetisk, anxiolytisk och
maéttlig ospecifik sedativ effekt. Dessutom blockerar det D,-, H;-, a;-, muskarin- och
serotoninreceptorer.


http://www.fimea.fi/

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Perfenazindekanoat dr en ester av perfenazin. Upplost 1 sesamolja absorberas det langsamt till
blodcirkulationen fran muskeln, vilket mdjliggdr dosering med Iingre mellanrum. Med en passlig dos

(vanligen 108 mg) halls koncentrationen av perfenazin inom det terapeutiska omradet (2—6 nmol/l)
under 2—4 veckor.

Andelen fritt perfenazin i plasma dr 7-10 % och dess distributionsvolym &r 20 Ikg.
Plasmakoncentrationen beror frimst pa perfenazinets bindning till vdvnader. Perfenazin passerar
placentan och utsondras i brostmjolken. Det metaboliseras framst till inaktiva metaboliter, delvis via
cytokrom P450 2D6-enzymet. Det utsondras i urinen huvudsakligen som sina konjugerade

metaboliter. Elimineringens halveringstid for perfenazin ér ca 10 timmar, men vid anvéndning av
dekanoatester depot-injektioner beror variationerna i koncentration frimst pa det absorberade
lakemedlet och inte pa elimineringen. Patienter som lider av leversvikt, dldre patienter och genetiskt
langsamma metaboliserare eliminerar perfenazin lingsammare &n vanligt.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Perfenazin ar teratogent hos rattor och mdss i mycket stora doser. Den teratogena effekten forekommer
inte hos réttor om dosen &r 4—7 ganger sa stor som den rekommenderade dosen for midnniskor, och den
forekommer inte heller hos kaniner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Propylparahydroxibensoat (E216)
Sesamolja, raffinerad

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskdnsligt. Forvaras i skydd mot kyla.
Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasampull 2 ml, typ I. Ampullerna har tva fargringar; den dvre dr brun och den nedre &r morkbla.
I ml 10x 1 mlL

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Injektionsvétskan dras in 1 sprutan med en filterndl, varefter ndlen ska bytas for den intramuskulira
injektionen.
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