CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pernazinum, 25 mg, tabletki

Pernazinum, 100 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka produktu Pernazinum, 25 mg, tabletki zawiera 42,1 mg dimaleinianu perazyny, co
odpowiada 25 mg perazinum (perazyny) i odpowiednio-

Jedna tabletka produktu Pernazinum, 100 mg, tabletki zawiera 168,4 mg dimaleinianu perazyny, co
odpowiada 100 mg perazinum (perazyny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz. punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Perazyna jest lekiem przeciwpsychotycznym stosowanym w leczeniu ostrej i przewleklej
schizofrenii; ostrych zaburzen psychotycznych z urojeniami, lgkami, omamami, utrata poczucia

osobowosci, katatonii, manii oraz pobudzenia psychomotorycznego.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.

4.2.1. Ostre zaburzenia psychotyczne, katatonia, pobudzenie psychoruchowe

e W poczatkowym okresie leczenia ostrych standw psychoz ze stanami pobudzenia
psychomotorycznego oraz objawami manii podaje si¢ dawke pojedyncza 50 mg do 150 mg
na dobg.

e dawka podtrzymujgca dla chorych hospitalizowanych wynosi od 200 mg do 600 mg na dobe
w dawkach podzielonych. W uzasadnionych przypadkach dawka moze by¢ zwickszona do
maksymalnie 800 mg na dobg.

e dawka podtrzymujaca dla chorych leczonych ambulatoryjnie wynosi do 300 mg na dobg w
dawkach podzielonych.



4.2.2. Przewlekla schizofrenia

e W leczeniu przewleklej schizofrenii, stosuje si¢ dawki od 75 mg do 600 mg na dobe w
dwoch lub trzech dawkach podzielonych.

e Chorzy leczeni ambulatoryjnie powinni rozpocza¢ leczenie od mniejszych dawek, nastepnie
dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ az do uzyskania pozadanego efektu.

e U chorych hospitalizowanych powinno si¢ rozpoczaé¢ leczenie od wigkszych dawek, w celu
uzyskania szybkiego efektu leczniczego.

e Nie zaleca si¢ naglych zmian w dawkowaniu, poniewaz zwigksza to ryzyko niepozadanych
dziatan. Maksymalny efekt przeciwpsychotyczny wystepuje po jednym do trzech tygodni
leczenia. Po podawaniu choremu optymalnej dawki przez dtuzszy czas, nalezy stopniowo

zmniejsza¢ az do najmniejszej dawki lecznicze;j.

4.2.3. Dawkowanie w niewydolnosci nerek

e W niewydolnosci nerek nie istnieje konieczno$¢ zmiany dawkowania produktu leczniczego.

4.2.4. Dawkowanie w niewydolnosci watroby
e U chorych z zaburzeniami czynno$ci watroby wskazane jest zmniejszenie dawek perazyny,
zaleca si¢ u nich stosowanie potowy dawki dla dorostych a w cigzkiej niewydolnosci

watroby przerwanie podawania produktu leczniczego.

4.2.5. Pacjenci w podesztym wieku
e Chorzy w podesztym wieku powinni otrzymywaé zmniejszone dawki. Zaleca si¢ u nich
stosowanie potowy dawki dla dorostych; takie dawkowanie zapewnia zwykle u oséb w

podesztym wieku pozadane dziatanie lecznicze.

4.2.6. Dzieci i mtodziez
e Nie ma dostatecznych danych, ktére pozwolilyby oceni¢ bezpieczenstwo stosowania

produktu leczniczego u dzieci ponizej 16 lat.

4.2.7. Wycofywanie leku z kuracji
e Leczenie zaburzen psychotycznych jest kuracja dlugotrwala. W przypadku uzyskania
zadowalajace] poprawy nie jest wskazane zbyt szybkie redukowanie dawki leku. Dawki
nalezy zmniejsza¢ stopniowo przez kilka do kilkunastu miesigcy. Decyzja lekarza o
przerwaniu leczenia moze by¢ jedynie oparta na doswiadczeniu klinicznym z

uwzglednieniem dotychczasowego przebiegu choroby oraz stanu chorego.
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4.3.

4.4,

Przeciwwskazania

Perazyny nie wolno stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

Nadwrazliwo$§¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

Cigzkie uszkodzenie szpiku kostnego lub komorek krwi;

Ztosliwy zespot neuroleptyczny w wywiadzie;

Stany $pigczkowe;

Cigza 1 okres karmienia piersia,

Ostre zatrucie jednym z wymienionych $rodkéw: leki nasenne, opioidy, inne leki
neuroleptyczne, leki uspokajajace, leki przeciwdepresyjne, alkohol;

Guzy zalezne od prolaktyny, ze wzgledu na zwigkszone wydzielanie prolaktyny pod

wplywem perazyny.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Perazyng nalezy stosowaé ostroznie, pod nadzorem lekarza (i tylko po rozwazeniu
celowosci leczenia) w nastepujacych przypadkach:

Leukopenia;

Padaczka; perazyna jak wszystkie neuroleptyki obniza prog drgawkowy, dlatego moze
zwiekszy¢ si¢ liczba napadéw padaczkowych u chorych na padaczke. Ryzyko
wystepowania napadow zwigksza si¢ w przypadku podawania duzych dawek na poczatku
kuracji, szybkiego zwigkszania dawek oraz nagtego odstawienia duzych dawek;

Jaskra, przerost gruczotu krokowego, ze wzgledu na dziatanie cholinolityczne perazyny;
Niewydolno$¢ watroby;

Zaawansowana choroba niedokrwienna serca, §wiezy zawat serca;

Niedoci$nienie ortostatyczne, zwlaszcza na poczatku leczenia;,

Ciezkie niedoci$nienie;

Guzy zalezne od prolaktyny, ze wzgledu na zwiekszone wydzielanie prolaktyny pod
wplywem perazyny;

Zwezenie odzwiernika.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng

nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem ztego wchtaniania

glukozy-galaktozy.



Zalecane srodki ostroznosci dotyczace stosowania perazyny

Na poczatku leczenia perazyng =zalecane jest wykonanie badania pelnego obrazu
morfologicznego krwi. W przypadku wystapienia goraczki, zakazen, krwawienia z nosa nalezy
natychmiast przeprowadzi¢ badanie hematologiczne.

Podczas dlugiego leczenia perazyng badanie krwi nalezy przeprowadza¢ co 6 miesiecy. W

przypadku znacznego zmniejszenia liczby leukocytow (ponizej 3 000 kom/mm?), a takze w

przypadku zmian w rozmazie krwi obwodowej, nalezy przerwac leczenie perazyng i zastosowaé

inny produkt.

W trakcie leczenia perazyng konieczne jest:

e stale monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi u pacjentow z cukrzyca,

e monitorowanie czynnosci uktadu krazenia, w aspekcie kontroli ci$nienia tetniczego krwi
oraz obserwacji ewentualnych niemiarowosci pracy serca. W tym celu nalezy wykonywac
czeste pomiary ci$nienia tetniczego krwi oraz badania EKG. Jest to szczegodlnie wazne w
przypadku pacjentdéw w podesztym wieku. Nalezy monitorowa¢ EKG u 0s6b z chorobami i
wadami serca,

e wykonanie prob czynnosciowych watroby na poczatku leczenia i nastepnie po 6 miesigcach.

W przypadku zaburzen czynnos$ci watroby, dawki nalezy odpowiednio zmniejszyc¢.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentdw z organicznym uszkodzeniem mozgu, schorzeniami
naczyn mozgu, depresja (moze wystapi¢ nasilenie objawdw depresji).

W trakcie stosowania perazyny moze wystapi¢ zagrazajacy zyciu pacjenta zlosliwy zespot
neuroleptyczny, charakteryzujacy si¢ goraczka 1 sztywnoscia mig$niowa (zwigkszenie

aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi oraz zwigkszenie st¢zenia mioglobiny we krwi.

W przypadku jego wystapienia zaleca si¢ natychmiastowe odstawienie produktu leczniczego,
leczenie hipertermii przez chtodzenie, leczenie zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej i

objawow krazenia oraz niewydolno$ci oddechowej 1 nerkowe;.

Podczas leczenia perazyna opisano przypadki nadwrazliwosci na $wiatlo. Nalezy unikac
intensywnego $wiatla stonecznego oraz zmniejsza¢ wrazliwo$¢ na $wiatlo stosujac kremy

ochronne z zawarto$cig filtrow przeciw promieniowaniu ultrafioletowemu.

Stosowanie perazyny moze by¢ przyczyng wystapienia skornych reakcji alergicznych.



U pacjentéw w podeszltym wieku czg$ciej wystepuja objawy pozapiramidowe, zwigkszona jest
czesto$¢ wystepowania poznych dyskinez, dzialanie uspokajajace jest silniejsze 1 czesciej

wystepuje niedocisnienie ortostatyczne.

W przypadku schorzen zwojow podstawy mozgu (np. choroba Parkinsona) mozna stosowac
perazyn¢ tylko w wyjatkowych wypadkach i odstawi¢ produkt leczniczy w razie nasilenia

objawow.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Jednoczesne stosowanie perazyny z innymi srodkami psychotropowymi powoduje koniecznosc¢

zmniejszenia dawek.

W przypadku réwnoczesnego podania perazyny z lekami obnizajacymi ci$nienie krwi moze

doj$¢ do nadmiernego spadku ci$nienia.

Przyjmowanie opioidowych lekow przeciwbdlowych oraz innych $rodkéw przeciwbolowych i

przeciwgoraczkowych tacznie z perazyng nasila dziatanie przeciwbolowe 1 uspokajajace.

Jednoczesne przyjmowanie alkoholu i perazyny powoduje wzajemne nasilenie dziatania obu

substancji oraz obnizenie ci$nienia krwi.

Efekt obnizenia ci$nienia krwi wywolany przez guanetydyng¢ ulega zmniejszeniu, gdy jest

podawana jednocze$nie z neuroleptykami.
Nie jest zalecane rownoczesne podawanie preparatow zawierajgcych rezerping i perazyne.

Jednoczesne stosowanie perazyny z litem zwigksza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych

(objawy pozapiramidowe).

Podawanie inhibitorow MAO moze zwigksza¢ dzialanie uspokajajace perazyny, poprzez

hamowanie jej metabolizmu.

Jednoczesne stosowanie doustnych $rodkow antykoncepcyjnych z perazyng zwigksza ryzyko

wystgpienia objawow pozapiramidowych, zapalenia zyt oraz nasila wydzielanie prolaktyny.

Dziatanie agonistow dopaminy (np. bromokryptyny) zmniejsza si¢, a dziatanie antagonistow

(np. metoklopramidu) nasila si¢ podczas rOwnoczesnego stosowania z perazyng.



Jednoczesne  stosowanie  lekéw  przeciwdrgawkowych — zmniejsza  sil¢  dziatania

przeciwpsychotycznego perazyny.

Podawanie perazyny jednoczesnie z karbamazeping powoduje zwickszenie ryzyka wystgpienia

objawow neurotoksycznosci i uszkodzenia elementéw krwi.

Stosowanie perazyny jednoczesnie z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi wptywa

na zwigkszenie ich toksycznosci.
Jednoczesne stosowanie perazyny z tiopentalem wydluza czas jego dziatania.

Leki blokujace receptory PB- adrenergiczne w skojarzeniu z perazyng zwigkszaja ryzyko

spadkéw cisnienia tetniczego krwi.

Stosowanie neuroleptykéw z lekami przeciwarytmicznymi zwigksza ryzyko wystgpienia

zaburzen rytmu serca.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania perazyny ze Srodkami dziatajagcymi hamujaco na
osrodkowy uklad nerwowy ze wzgledu na potggowanie dziatania hamujacego na o.u.n.

(niebezpieczenstwo nasilenia dziatania uspokajajacego lub depres;ji osrodka oddechowego).

Wochtanianie perazyny ulega zmniejszeniu w przypadku rdéwnoczesnego spozycia mleka, kawy,

herbaty i sokoéw owocowych (staba rozpuszczalnos¢ leku w tych ptynach).

U natogowych palaczy dziatanie perazyny moze by¢ ostabione.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

W badaniach na zwierzetach pochodne fenotiazyny zostaty uznane za zwiazek teratogenny.

W zwigzku z tym perazyny nie nalezy stosowaé w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Perazyna i jej metabolity przenikaja do mleka matki karmigcej. Produktu Pernazinum nie nalezy

stosowac podczas karmienia piersig.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Pernazinum wywiera znaczny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania

maszyn. Produkt moze powodowac¢ uposledzenie sprawnosci psychofizycznej.
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4.8. Dzialania niepozadane

Wymienione ponizej dziatania niepozadane podzielono wedtug czestosci wystgpowania oraz
zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadow MedDRA. Czgstos¢ wystgpowania okreslono
nastepujaco:

- bardzo czgsto (>1/10)

- czgsto (>1/100 do <1/10)

- niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

- rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

- bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Podczas stosowania perazyny sporadycznie wystgpuja: leukopenia, eozynofilia i
granulocytopenia. W trakcie leczenia perazyna do wielkiej rzadkosci naleza przypadki

wystepowania matoptytkowosci, niedokrwistosci aplastycznej i agranulocytozy.

Zaburzenia serca

Do najczesciej spotykanych objawow niepozadanych naleza: ortostatyczny spadek ci$nienia
tetniczego krwi 1 zaburzenia rytmu serca. Spadek cisnienia tetniczego pojawia si¢ zwlaszcza na
poczatku leczenia podczas stosowania wiekszych dawek perazyny. Objawy te wystepuja u ok.
15 % pacjentow. Leczenie zapasci polega na dozylnym podaniu noradrenaliny we wlewie
kroplowym 1 podjeciu postgpowania przeciwwstrzagsowego.

Bardzo czesto: zmiany w zapisie EKG. Zmiany te wystepujg z réznym nasileniem i sg
proporcjonalne do stosowanych dawek. Majg one charakter przemijajacy. Postepowanie polega
najczesciej na zmniejszeniu dawek perazyny i1 podaniu niezbyt duzych dawek potasu i
azotanow. U chorych ze schorzeniami mig$nia sercowego podczas leczenia perazyna nalezy

kontrolowa¢ zapis EKG.

Zaburzenia ukladu nerwowego

W pojedynczych przypadkach leczenie neuroleptykami moze spowodowaé wystapienie zespotu
neuroleptycznego, charakteryzujacego sie goraczka 40°C i sztywnoscig migéniowa (zwiekszenie
stezenia mioglobiny 1 aktywnos$ci kinazy kreatynowej we krwi). Jak dotad brak doniesien o
wystapieniu zespotu neuroleptycznego po leczeniu lekiem Pernazinum.

Podczas kilku pierwszych dni leczenia perazyna moze wystapi¢ ostra dyskineza
charakteryzujagca si¢ napadowymi ruchami glowy, sztywno$cig karku, szczgkosciskiem,
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skurczami mig$ni mimicznych twarzy oraz migsni jezyka. Ruchy te rzadziej obejmuja wigksze
grupy migsniowe. Niekiedy obserwuje si¢ ,,napady spojrzeniowe”, utrudnione poltykanie. Ostre
dyskinezy wystepuja u ok. 1 % osob leczonych perazyna. Zalecane jest zmniejszenie dawki
perazyny lub zastosowanie lekow przeciwcholinergicznych.

U chorych leczonych duzymi dawkami perazyny przez dluzszy czas moze wystgpi¢ akatyzja,
ktorej czesto towarzyszy depresja. Leczenie tego stanu jest trudne. Stosuje si¢ w takich
przypadkach pochodne benzodiazepiny, leki blokujace receptory GABA-ergiczne, leki

uspokajajace z réznym stopniem skutecznosci.

U chorych leczonych perazyng przez diugi czas (wiele miesigcy) nie obserwowano dotad
p6znych dyskinez w czasie stosowania leku. Jednak istnieje mozliwo$¢ ich wystgpienia u
chorych po przerwaniu leczenia perazyna, czg¢$ciej u 0sob w podesztym wieku i u kobiet.

Zmiany te moga by¢ przemijajace.

W pismiennictwie opisano jeden przypadek poznej dystonii u pacjentki leczonej perazyng. U
chorej stwierdzono szyjna, ustno-twarzowa dystoni¢ i grymasy twarzy. Objawy nie ustgpity po

odstawieniu perazyny.

We wczesnym okresie leczenia perazyng (najczesciej 5-30 dzien leczenia) moze wystapic
polekowy zespot Parkinsona (parkinsonizm), ktéry klinicznie objawia si¢ wzmozonym
napigciem migsni  szkieletowych typu pozapiramidowego, spowolnieniem ruchow,
drobnofalistym drzeniem mig$niowym, zwykle niezbyt silnym. Zespot ujawnia si¢ czesciej u
kobiet niz u m¢zczyzn oraz czgsciej u 0sob starszych niz mtodszych. Zalecane jest zmniejszenie

dawki perazyny i podawanie lekéw cholinolitycznych.

Zaburzenia psychiczne

Czgsto: uspokojenie.

Obserwowano takze zaburzenia snu, stan splatania, ogolny niepokoj, zwigkszone wystepowanie
marzen sennych lub koszmardéw nocnych, dezorientacje 1 otgpienie. Stosowanie perazyny moze
prowadzi¢ do pojawienia si¢ depresji, ktorej objawy wystepuja zwykle po ostrych psychozach.
Depresja polekowa moze ustapi¢ po zmniejszeniu dawki perazyny, niekiedy wymagana jest

jednak zmiana leku.



Zaburzenia oka

Perazyna moze spowodowac¢ niewyrazne widzenie oraz zmiany ci$nienia wewnagtrzgatkowego.
Podczas dlugotrwalej terapii duzymi dawkami perazyny moga wystapi¢ zmiany pigmentacji

oka.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej 1 srodpiersia

Dhugotrwate podawanie perazyny moze prowadzi¢ do zaburzen wydolnosci oddechowej,
przekrwienia sluzéwki nosa.

Zaburzenia zotadka i jelit

Wplyw perazyny na przewdd pokarmowy jest wynikiem cholinolitycznego dziatania perazyny.
Podczas stosowania duzych dawek leku obserwowano takie objawy jak: zaparcie, sucho$¢ blon
Sluzowych jamy ustnej, nudnos$ci. W zwiazku ze stosowaniem, perazyny odnotowano

pojedyncze przypadki martwiczego zapalenia jelita i wewnatrzwatrobowej cholestazy.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko: nietrzymanie moczu lub zatrzymanie moczu.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Podczas kuracji perazyng moga wystapi¢ zaburzenia seksualne: nieprawidlowos¢ erekcji oraz

zmniejszenie popedu ptciowego.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Stosowanie perazyny sporadycznie powoduje skorne odczyny alergiczne. Obserwowano
niekiedy wzmozong reakcje skorng po nastonecznieniu. O ile jest to mozliwe, podczas
zazywania perazyny chorzy powinni unika¢ ekspozycji na dzialanie promieni stonecznych.

Podczas leczenia perazyna wystepuje silne pocenie si¢.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Opisano jeden przypadek tocznia rumieniowatego w czasie leczenia perazyna

Zaburzenia endokrynologiczne

Do najczgstszych objawow niepozadanych podczas kuracji perazyna nalezy mlekotok
spowodowany zwigkszeniem wydzielania prolaktyny. Objaw ten pojawia si¢ przejsciowo u
10% leczonych kobiet i jest zalezny od wielko$ci dawki.

Moga wystapi¢ rowniez zaburzenia miesigczkowania, a u me¢zczyzn ginekomastia.



Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zdarzaja si¢ rowniez przypadki zwigekszenia masy ciata u pacjentow zazywajacych perazyng.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych

Rzadko: ostre zapalenie watroby.

W badaniach obejmujacych 156 pacjentow, zaobserwowano bezobjawowe zwickszenie
aktywno$ci, co najmniej jednego z enzymdw watroby u 43 % pacjentdéw leczonych perazyna,
jednak zaden z tych pacjentow nie zachorowal na ostre zapalenie watroby.

Bardzo rzadko: ci¢zkie zaburzenie czynno$ci watroby.

Badania diagnostyczne

Podczas stosowania $rednich i duzych dawek perazyny do$¢ czeste sg przypadki zmiany

wynikoéw testow tolerancji na glukoze.

Zelaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49-21-301; fax: +48 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przypadkowe lub celowe zazycie kilku lub kilkunastu gramow perazyny prowadzi do zatrucia
objawiajacego si¢ m. in. trudno$ciami w moéwieniu, niezbornoscig ruchdéw, zaburzeniami
ostrosci widzenia, drzeniami mi¢$niowymi, stanem splatania, zatrzymaniem akcji serca,
dusznos$cia, bezdechem, zaburzeniami termoregulacji. Nalezy wykona¢ wowczas plukanie
zotagdka wodnym roztworem wegla aktywowanego, poda¢ s$rodki przeczyszczajace. W
przypadku zapasci naczyniowej podawa¢ dozylnie plyny izotoniczne, zastosowaé¢ oddychanie

kontrolowane.
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Zaburzenia rytmu serca nalezy leczy¢ propranololem, drgawki diazepamem. Obnizenia

ci$nienia nie nalezy leczy¢ aminami sympatykomimetycznymi (reakcje paradoksalne).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: o$rodkowy uklad nerwowy, leki psychotyczne, leki
przeciwpsychotyczne, pochodne fenotiazyny z grupa piperazynowa, perazyna;

Kod ATC: N 05 AB 10

Perazyna  jest  fenotiazynowym  lekiem  psychotropowym o  wlasciwosciach
przeciwpsychotycznych. Dziata jako antagonista receptorow dopaminergicznych D1 i D2 w
osrodkach podkorowych moézgu, podwzgorzu i uktadzie limbicznym.

Perazyna wywiera takze antagonistyczne dziatanie na receptory cholinergiczne, adrenergiczne

oz, histaminowe i serotoninowe.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

5.2.1. Ogolna charakterystyka wykonanych badan

Parametry farmakokinetyczne perazyny oznaczono po jednorazowym podaniu dawek 100 mg i
500 mg oraz po wielokrotnym podaniu dawek 100 mg i 500 mg.

Po podaniu dawki jednorazowej 100 mg maksymalne st¢zenie leku w osoczu osiggane jest po
uptywie 1 do 4 godzin. W badaniach dotyczacych dawkowania jednorazowego stwierdzono 10-
krotne roznice maksymalnych stezen leku w osoczu. Po podaniu pojedynczej dawki 100 mg,

stezenie leku w osoczu spada w ciggu 24 godzin do granicy wykrywalnosci.

Podczas wielokrotnego dawkowania (500 mg przez kilkanascie dni) stwierdzono wystgpowanie
stanu rownowagi stezenia perazyny w surowicy krwi po 7-8 dniach leczenia.
Stezenie metabolitu — demetyloperazyny osigga stan stacjonarny po 14 dniach. Zakres

terapeutycznych stezen leku w stanie stacjonarnym wynosi od 100 do 230 ng / ml.

5.2.2. Wchianianie.

Perazyna podana doustnie wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie leku w osoczu osiggane jest po uptywie 1 do 4 godzin po podaniu doustnym w dawce
100 mg. Wchianianie perazyny ulega zmniejszeniu w przypadku réwnoczesnego spozywania
mleka, kawy, herbaty i sokéw owocowych, z powodu stabej rozpuszczalnosci leku w tych

substancjach.
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5.2.3. Dystrybucja

Znaczna czes¢ dawki perazyny, od 94 do 97 % wigze si¢ z biatkami krwi, gltéwnie z ou-
glikoproteing, albuming i lipoproteinami. Frakcja perazyny zwigzana z biatkiem jest stata nawet
po 10-krotnym przekroczeniu terapeutycznego stezenia.

Objetos¢ dystrybucji perazyny wynosi 20 do 30 L/kg. Ze wzgledu na duza lipofilno$¢, perazyna

przenika przez barier¢ krew- mozg, przez barier¢ tozyskowg oraz do mleka matki karmigce;.

5.2.4. Metabolizm

Perazyna jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie. Gléwnymi metabolitami
perazyny sa: N-tlenek perazyny, sulfotlenek perazyny, demetyloperazyna i 3-hydroksyperazyna,
ktdre nastgpnie tacza si¢ z kwasem glukuronowym.

Badania na zwierzgetach wykazaly brak aktywnosci farmakologicznej kazdego z tych

metabolitow.

5.2.5. Wydalanie

Perazyna i jej metabolity sa wydzielane z mlekiem matki. Lek jest wydalany z moczem w ok.
50 %, glownie w postaci metabolitow. Odsetek wydalanych z zoélciag metabolitow perazyny
ro$nie wraz z wydtuzeniem okresu leczenia. Okoto 50 % metabolitow perazyny wydalanych jest
z kalem. Metabolit 3-(fenotiazyno-10)-propyloaming wykryto w moczu po tygodniach, a nawet
miesigcach leczenia perazyng. Stezenie w osoczu metabolitu demetyloperazyny zmniejsza si¢

wolniej niz stezenie macierzystego leku.

5.2.6. Biologiczny okres péltrwania
Biologiczny okres pottrwania perazyny wynosi 8 do 16 godzin. Warto$ci te zostaty obliczone na

podstawie badan po podaniu pojedynczej dawki leku.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach pochodne fenotiazyny wykazaly dziatanie teratogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna (Pernazinum, 25 mg, tabletki — 68,4 mg laktozy w 1 tabletce,
Pernazinum, 100 mg, tabletki - 191,6 mg laktozy w 1 tabletce),

Skrobia ziemniaczana,
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Zelatyna,
Magnezu stearynian,

Skrobi glikolan sodu.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres trwalosci

4 |ata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25 C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi blister z folii Aluminium / PVC.

Opakowanie jednostkowe Pernazinum, 25 mg, tabletki:
e Dlister z folii Aluminium / PVC w tekturowym pudetku
20 szt. (1 blister po 20 szt.)

Opakowanie jednostkowe Pernazinum, 25 mg, tabletki:
e Dblister z folit Aluminium / PVC w tekturowym pudetku
60 szt. (3 blistry po 20 szt.)

Opakowanie szpitalne Pernazinum, 25 mg, tabletki:
e Dlister z folii Aluminium / PVC w tekturowym pudetku
200 szt. (10 blistrow po 20 szt.)

Opakowanie jednostkowe Pernazinum, 100 mg, tabletki:
e Dlister z folii Aluminium / PVC w tekturowym pudetku
30 szt. (1 blister po 30 szt.)

Opakowanie szpitalne Pernazinum, 100 mg, tabletki:
e Dlister z folii Aluminium / PVC w tekturowym pudetku
300 szt. (10 blistrow po 30 szt.)

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LABOR Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne Sp. z o.0.
ul. Dlugosza 49, 51-162 Wroctaw

tel.: +48 71 325 30 85
13
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fax: +48 71 326 14 57

e-mail: sekretariat@labor.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pernazinum, 25 mg, tabletki: Pozwolenie nr R/2026

Pernazinum, 100 mg, tabletki: Pozwolenie nr R/1995

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Pernazinum, 25 mg, tabletki
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.12.1963

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.02.2014

Pernazinum, 100 mg, tabletki
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.01.1965

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.02.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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