Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fenactil
40 mg/g, krople doustne, roztwor

Chlorpromazini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Fenactil i w jakim celu si¢ go stosuje

Fenactil nalezy do grupy lekow zwanych neuroleptykami. Zawiera substancj¢ czynng
chloropromazyny chlorowodorek. Lek ma dziatanie przeciwpsychotyczne i przeciwwymiotne,

w mniejszym stopniu hipotensyjne (obnizajgce ci$nienie krwi) oraz uspokajajace. Ma postac kropli
do stosowania wytacznie doustnego.

Wskazania do stosowania:

2.

zaburzenia psychiczne, takie jak: schizofrenia i psychozy innego typu (szczegdlnie paranoidalne),
stany maniakalne, hipomaniakalne;

wspomagajaco w krotkotrwatym leczeniu stanow lgkowych, pobudzenia psychoruchowego,
gwaltownych lub niebezpiecznych zachowan impulsywnych;

schizofrenia dziecigca i autyzm,;

nudnos$ci i wymioty, gdy inne leki sg nieskuteczne lub niedostepne;

czkawka oporna na leczenie.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Fenactil

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Fenactil

jesli pacjent ma uczulenie na chloropromazyny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma zahamowanie czynnosci szpiku kostnego (szpik nie wytwarza krwinek);
jesli pacjent ma niewydolnos¢ nerek lub watrobys;

jesli pacjent ma chorobe Parkinsona;

jesli pacjent ma padaczke;

jesli pacjent ma niedoczynnosc tarczycy;

jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca;

jesli pacjent ma guz chromochtonny nadnerczy;

jesli pacjent ma nuzliwo$¢ migsni (myasthenia gravis) — choroba objawiajaca si¢ szybkim
meczeniem i nadmiernym ostabieniem migéni szkieletowych;



e jesli pacjent ma przerost gruczotu krokowego;

e jesli pacjent ma nadwrazliwo$¢ na fenotiazyne (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych
gtéwnie schizofrenii);

e jesli pacjent ma agranulocytozg (znaczne zmniejszenie liczby granulocytéw — jednego z rodzaju
biatych krwinek, powodujace wigkszg podatnos$¢ na zakazenia), jesli stosowanie tego leku jest
konieczne, lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi. W przypadku wystapienia niewyjasnionego
zakazenia lub goraczki, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem;

o jesli pacjent ma jaskre waskiego kata przesaczania (choroba oka spowodowana uszkodzeniem

nerwu wzrokowego).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Fenactil nalezy stosowa¢ ostroznie, jesli:

e pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat), a zwlaszcza gdy jest narazony na dziatanie
wysokich lub niskich temperatur, ktore moga podwyzszy¢ lub obnizy¢ temperature ciata. U osdb
w podesztym wieku lek moze powodowa¢ niedocisnienie ortostatyczne (zawroty glowy lub
omdlenia podczas podnoszenia z pozycji siedzacej lub lezace;j);

e pacjent ma padaczke lub sktonnos¢ do drgawek, poniewaz lek ten moze zwigkszy¢ ryzyko napadu
padaczkowego.

Jesli podezas leczenia u pacjenta wystapi gorgczka o niewyjasnionej przyczynie, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze to $wiadczy¢ o wystapieniu ztosliwego zespotu
neuroleptycznego (patrz punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

Nagle przerwanie leczenia moze powodowac objawy ostrego zespotu odstawienia (patrz punkt:
Przerwanie przyjmowania leku Fenactil).

U pacjentow chorych na schizofreni¢ reakcja na leczenie neuroleptykami moze by¢ opdzniona.
W przypadku odstawienia takich lekow, objawy choroby mogg pojawi¢ si¢ dopiero po pewnym czasie
(po kilku tygodniach lub miesigcach).

Jesli u pacjenta wystepuje ryzyko arytmii komorowych (zaburzenia pracy serca), zwlaszcza jesli
pacjent ma: choroby serca, zaburzenia elektrolitow we krwi (zmniejszenie st¢zenia potasu, wapnia lub
magnezu we krwi), jest niedozywiony, naduzywa alkoholu lub jest leczony innymi lekami
wydtuzajgcymi odstep QT, Fenactil nalezy podawac tylko gdy korzys¢ przewyzsza ryzyko. U takiego
pacjenta lekarz powinien wykonywac¢ badania biochemiczne krwi oraz EKG, szczegdlnie na poczatku
leczenia.

Fenactil nie powinien by¢ stosowany jako jedyny lek, jesli depresja jest gldwnym objawem
chorobowym. Lek ten moze by¢ stosowany z lekami przeciwdepresyjnymi w stanach, gdy
jednoczes$nie wystepuja psychozy.

Podczas leczenia nalezy unika¢ przebywania na stoncu oraz opalania si¢ (w tym takze w solarium),
poniewaz Fenactil moze powodowac¢ uczulenie na $wiatlo stoneczne i promieniowanie UV.

Fenactil zastosowany na skor¢ moze powodowac przebarwienia, dlatego nalezy chroni¢ skore przed
przypadkowym kontaktem z roztworem.

Lek moze powodowa¢ zabarwienie moczu na kolor od ré6zowego do pomaranczowego.

Fenactil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zachowac szczegolng ostroznosc¢ stosujac Fenactil jednoczesnie z nastepujacymi lekami:
e adrenaling (Iekiem stosowanym m.in. w reanimacji), nie nalezy podawac jej pacjentowi po
przedawkowaniu leku Fenactil;



e Dbarbituranami (Ilekami stosowanymi w leczeniu bezsennosci i padaczki) oraz lekami
uspokajajacymi, poniewaz nasilajg one dziatanie leku Fenactil, co moze prowadzi¢ do depresji
oddechowej (zwolnienie i sptycenie oddechu, bezdech i $mier¢ wskutek uduszenia si¢);

e przeciwcholinergicznymi (stosowanymi w leczeniu astmy oskrzelowej lub w stanach
skurczowych przewodu pokarmowego), poniewaz moga ostabi¢ dziatanie przeciwpsychotyczne
leku Fenactil, a nasili¢ zwykle tagodne przeciwcholinergiczne dziatanie Fenactilu prowadzac do
zapar¢, uderzen goraca itp.;

e alkalizujacymi (zoboj¢tniajgcymi nadmiar kwasu solnego w zotadku), poniewaz ostabiaja
dzialanie leku Fenactil;

e zawierajacymi lit (Ieki stosowane w leczeniu depresji), poniewaz ostabiajg dziatanie leku
Fenactil;

e stosowanymi w chorobie Parkinsona (np. lewodopa), poniewaz ostabiajg dziatanie leku Fenactil;

e obnizZajacymi ci$nienie tetnicze krwi (np. alfa-adrenolityki, guanetydyna, propranolol,
klonidyna), poniewaz Fenactil moze nasila¢ lub ostabia¢ ich dzialanie, dziata¢ antagonistycznie
(przeciwnie do dziatania innego leku); zaleca si¢ regularng kontrole ci$nienia t¢tniczego krwi;

e stosowanymi w leczeniu cukrzycy, poniewaz duze dawki leku Fenactil zmniejszajg ich dziatanie;
lekarz powinien dostosowa¢ odpowiednio dawke tych lekow;

e amfetaming (narkotykiem);

o fenobarbitalem (lekiem stosowanym w leczeniu padaczki), poniewaz Fenactil wptywa na jego
stezenie we krwi;

e deferoksaming (Iekiem stosowanym w leczeniu przedawkowania Zelaza), poniewaz moze to
prowadzi¢ do zaburzen czynno$ci mozgu (krotkotrwatej encefalopatii metabolicznej, objawiajgcej
si¢ utratg przytomnosci na 48-72 godziny);

o wydluzajacymi odstep QT (np.: niektérymi lekami przeciwarytmicznymi, lekami
przeciwdepresyjnymi i innymi lekami przeciwpsychotycznymi), poniewaz istnieje zwigkszone
ryzyko arytmii (zaburzenia pracy serca);

e mielosupresyjnymi (dziatajacymi toksycznie na szpik kostny, jak np.: karbamazepina — lek
stosowany w leczeniu padaczki oraz niektore antybiotyki i leki przeciwnowotworowe), poniewaz
istnieje ryzyko rozwoju agranulocytozy (zmniejszenie liczby granulocytow — jednego z rodzaju
biatych krwinek, powodujace wigkszg podatnos¢ na zakazenia).

Jesli pacjent nie jest pewien czy zazywa ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow, powinien
zapyta¢ o to lekarza lub farmaceute.

Fenactil z alkoholem
Podczas stosowania leku Fenactil nie nalezy pi¢ zadnych napojow alkoholowych. Lek jest szkodliwy
dla 0s6b z chorobg alkoholowsg. Alkohol nasila dziatanie leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Fenactil moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Lek moze powodowa¢ dziatania
niepozadane na ptod: apati¢ (bierno$¢) lub paradoksalng nadpobudliwo$¢, drgawki oraz uzyskanie
przez noworodka mniejszej ilosci punktow w skali Apgar.

Fenactil moze przenika¢ do mleka matki, dlatego nie nalezy karmi¢ piersig podczas leczenia.

Lek zawiera etanol (patrz punkt: Lek zawiera alkohol (etanol), sacharozg, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas leczenia obowigzuje bezwzgledny zakaz prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



Lek zawiera alkohol (etanol), sacharoze, metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan
e Ten lek zawiera 100 mg alkoholu (etanolu) w 1 g leku.
Ilo$¢ alkoholu w 1 g tego leku jest rtownowazna 3 mL piwa lub 1 mL wina. [lo$¢ alkoholu w
1,875 g tego leku jest rownowazna 5 mL piwa lub 2 mL wina. I[lo$¢ alkoholu w 25 g tego leku jest
rownowazna 63 mL piwa lub 25 mL wina.

Ilos¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych i mtodziez, a
jego dzialanie u dzieci prawdopodobnie nie bgdzie zauwazalne. Moze powodowac pewne
dziatanie u mlodszych dzieci, na przyktad uczucie sennosci.

Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

e Lek zawiera sacharozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

e Lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan, ktore moga
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak przyjmowa¢é Fenactil

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawkowanie

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.

1 g leku Fenactil zawiera 40 mg chloropromazyny chlorowodorku (31 kropli).
1 kropla leku Fenactil zawiera 1,29 mg chloropromazyny chlorowodorku.

e leczenie schizofrenii, innych psychoz, stanéw maniakalnych, stanéw lekowych, pobudzenia
psychoruchowego i zachowan impulsywnych, leczenie schizofrenii dzieciecej i autyzmu

Dorosli:

dawka poczatkowa to 25 mg 3 razy na dobe lub 75 mg wieczorem zwigkszajac dawke dobowa
0 25 mg, az do uzyskania skutecznej podtrzymujacej dawki dobowej, ktéra wynosi od 75 mg do
300 mg, u niektérych pacjentdow nawet do 1 g.

Dzieci w wieku od 1 roku do 6 lat:
0,5 mg na kg masy ciata co 4 do 6 godzin, az do zalecanej dawki 40 mg na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:

% do% dawki dla dorostych, az do maksymalnej zalecanej dawki 75 mg na dobg.

Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni:

dawka poczatkowa to % do % zwyklej dawki dla dorostych, dawke zwigkszaé stopniowo.

e leczenie nudnos$ci i wymiotéw

Dorosli:



10 mg do 25 mg co 4 do 6 godzin.

Dzieci w wieku od 1 roku do 6 lat:
0,5 mg na kg masy ciata co 4 do 6 godzin, maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz
40 mg.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
0,5 mg na kg masy ciata co 4 do 6 godzin, maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz
75 mg.

Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni:

dawka poczgtkowa to % do % zwyklej dawki dla dorostych. Leczenie powinno odbywac si¢ pod Scista
kontrolg lekarza.

e leczenie czkawki

Dorosli:
25 mg do 50 mg 3 lub 4 razy na dobg.

Dzieci w wieku od 1 roku do 12 lat: brak danych.

Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni: brak danych.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia, z wyjatkiem sytuacji stanowigcych
zagrozenie dla zycia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Fenactil
W razie przyj¢cia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy przedawkowania:

e sennos¢; utrata $wiadomosci; hipotensja (obnizenie ci$nienia krwi); tachykardia (przyspieszenie
akcji serca); zmiany w zapisie EKG; arytmia komorowa (zaburzenia pracy serca) i hipotermia
(znaczne obnizenie temperatury ciata). Moga wystapi¢ cigzkie dyskinezy pozapiramidowe
(mimowolne ruchy migéni zwlaszcza twarzy i (lub) jezyka).

Pominie¢cie przyjecia leku Fenactil

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjaé lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza si¢
pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigta dawke. Nastgpng dawke przyjac

w zwyktym czasie.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Fenactil

Nagle przerwanie leczenia moze powodowac objawy ostrego zespotu odstawienia, takie jak: nudnosci,
wymioty i bezsennos$¢. Moze takze doj$¢ do nawrotu choroby, ktora byta przyczyna leczenia, dlatego
zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku. Obserwowano takze reakcje pozapiramidowe: zaburzenia
napi¢cia mig$éniowego, ruchy mimowolne konczyn, drzenia.

Jesli zaistnieje konieczno$¢ odstawienia leku, nalezy go odstawia¢ pod Scistg kontrolg lekarska.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Objawy wymagajace natychmiastowego kontaktu z lekarzem:

reakcje alergiczne (wystepujace rzadko lub bardzo rzadko), takie jak:

— wstrzgs anafilaktyczny (pierwszymi objawami moga by¢: wysypka na skorze, obrzeki
twarzy, ust lub gardta, trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech, dusznos¢, niewyczuwalne
tetno, znacznie obnizone ci$nienie krwi, poty, utrata przytomnosci, zatrzymanie akcji serca,
$mier¢);

— obrzek naczynioruchowy (nagly obrzek twarzy, konczyn lub stawdéw bez Swigdu i1 bolu);

— skurcz oskrzeli (§wiszczacy oddech, duszno$c);

— pokrzywka (jasnorozowe, swe¢dzace bable na skorze) i réznego rodzaju wysypki skorne;

— toczen rumieniowaty ukladowy (przewlekta choroba spowodowana zaburzeniami uktadu
odporno$ciowego, obejmujaca wiele narzadow, objawiajgca si¢ migdzy innymi zmianami
skornymi, jak rumien na twarzy, czgsto w ksztatcie motyla);

przejsciowa zoltaczka (bardzo rzadko) objawiajaca si¢ zottym zabarwieniem skory i biatkowki
oka. Objawem ostrzegawczym moze by¢ nagte pojawienie si¢ gorgczki po 1 tygodniu do

3 tygodni od rozpoczgcia leczenia;

ztosliwy zespol neuroleptyczny (ktoérego objawami sg: blados¢, hipertermia — stan podwyzszonej
temperatury ciata, zaburzenia autonomicznego uktadu nerwowego (poty, niestabilno$¢ cisnienia
tetniczego mogg by¢ pierwszymi objawami ostrzegajgcymi), sztywnos$¢ migsni oraz zaburzenia
$wiadomosci). Odwodnienie i choroby organiczne mozgu moga predysponowa¢ do wystgpienia
ztosliwego zespotu neuroleptycznego.

Dziatania niepozadane pojawiaja si¢ rzadko w trakcie stosowania leku Fenactil. Do najczesciej
wystepujacych nalezg zaburzenia ze strony uktadu nerwowego:

ostre dystonie (utrzymujace si¢ mimowolne skurcze migsni powodujgce np. skrecania lub
nieprawidtowe utozenie konczyn);

dyskinezy (nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy konczyn lub catego ciata), zwykle sa
krotkotrwate, cze$ciej wystepuja u dzieci i mtodziezy podczas pierwszych czterech dni leczenia
lub po zwickszeniu dawki;

dyskinezy pozne mogace pojawi¢ si¢ podczas stosowania przez dtuzszy czas duzych dawek leku
Fenactil, nawet po zaprzestaniu leczenia. Nalezy stosowa¢ mozliwe najmniejsze dawki leku;
akatyzja (niepokdj ruchowy z koniecznoscia czestych zmian pozycji ciata) zwykle pojawia sig¢ po
podaniu duzej dawki poczatkowej;

parkinsonizm cze¢sciej pojawia si¢ u dorostych i 0s6b w podesztym wieku, zwykle po kilku
tygodniach lub miesigcach leczenia. Najczgstsze objawy to: drzenie, sztywnos$¢, akineza (ruchy
ciala stajg si¢ opoznione i niesprawne);

bezsennos¢;

pobudzenie.

Ponadto mogg wystapic:

leukopenia (zmniejszenie liczby leukocytow); rzadko moze wystgpi¢ agranulocytoza
(zmniejszenie liczby granulocytow — jednego z rodzaju biatych krwinek);
hiperprolaktynemia (zwigkszone st¢zenie prolaktyny we krwi), ktéra moze objawiac si¢
mlekotokiem (wyciek mleka z piersi), ginekomastig (przerost gruczolow piersiowych

u mezezyzn), brakiem miesigezki 1 impotencjg (zaburzenia wzwodu);

zmiany oczne — u czesci pacjentow, gtdwnie u kobiet dlugotrwale leczonych chloropromazyng
(od czterech do o$miu lat), obserwowano zmiany w narzadzie wzroku oraz metaliczne
szaro-fiolkowo-r6zowe przebarwienia odstonigtej skory;

arytmia serca (zaburzenia bicia serca), w tym arytmie przedsionkowe, blok przedsionkowo-
komorowy, czgstoskurcz komorowy, migotanie komor, prawdopodobnie zalezne od dawki.
Objawy te moga wystapic¢ zwlaszcza, jesli pacjent chorowat na serce, jest w podesztym wieku
(powyzej 65 lat), ma hipokaliemi¢ (zwigkszone stgzenie potasu we krwi) lub jednoczesnie
przyjmuje trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne. Obserwuje si¢ niewielkie zmiany w EKG
(takie jak: wydtuzenie odstgpu QT, obnizenie odcinka ST, zmiany zatamkoéw U i T);



e niedoci$nienie (zmniejszenie ci$nienia krwi), zwykle niedoci$nienie ortostatyczne (zawroty

glowy lub omdlenia podczas podnoszenia z pozycji siedzacej lub lezacej). Wystepuje ono

zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku lub z hipowolemig (zmniejszenie objetosci krwi), czesciej

po podaniu leku Fenactil domig$niowo;

sucho$¢ blony Sluzowej jamy ustnej;

depresja oddechowa (zwolnienie i sptycenie oddechu, bezdech i $mier¢ wskutek uduszenia sig);

zmniejszenie droznosci nosa (uczucie zatkania nosa);

zwiekszona wrazliwo$¢ skory na Swiatlo stloneczne i promieniowanie UV, zwlaszcza

u pacjentow przyjmujacych duze dawki leku (patrz punkt: Ostrzezenia i §rodki ostroznosci);

alergia kontaktowa — moze wystapi¢ rzadko, w przypadku czestego kontaktu skory z lekiem;

e priapizm (bolesny wzwod pracia), jesli wystapi, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz
pacjent moze wymagac leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Fenactil

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Lek Fenactil mozna stosowac¢ w ciggu 3

miesigcy od daty pierwszego uzycia leku, nie przekraczajgc terminu waznos$ci umieszczonego na
opakowaniu. W tym okienku nalezy wpisa¢ date pierwszego uzycia leku:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Fenactil

- Substancja czynng leku jest chloropromazyny chlorowodorek.
1 g roztworu zawiera 40 mg chloropromazyny chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to: etanol 96% (v/v); glicerol (E 422); wyciag z tymianku plynny; kwas
cytrynowy jednowodny (E 330); sacharoza; metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan (E 216); woda oczyszczona.

Jak wyglada Fenactil i co zawiera opakowanie



Lek ma postac¢ kropli doustnych. Roztwor jest przezroczysty o barwie brunatnej i swoistym zapachu
tymianku.

Opakowanie: butelka ze szkta oranzowego z polietylenowg zakretka z kroplomierzem, w tekturowym
pudetku.

1 butelka po 10 g.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spoétdzielnia Pracy
ul. Chtodna 56/60, 00-872 Warszawa

tel.: 22 620 90 81 wew. 190, faks: 22 654 92 40
e-mail: unia@uniapharm.pl

Tres¢ ulotki leku Fenactil jest dostgpna w systemie Ulotka Audio pod ogolnopolskim, bezptatnym
numerem telefonu: 800 706 848.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



