Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PERAZIN 50 mg
50 mg, tabletki
Perazinum

PERAZIN 200 mg
200 mg, tabletki
Perazinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem 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, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano Scisle okre§lonej 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, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

ocouprwE

1.

Co to jest lek Perazin 50 mg i Perazin 200 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Perazin 50 mg i Perazin 200 mg
Jak stosowac lek Perazin 50 mg i Perazin 200 mg

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Perazin 50 mg i Perazin 200 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Perazin 50 mg i Perazin 200 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Perazin 50 mg i Perazin 200 mg jest perazyna, ktora dziata
przeciwpsychotycznie i uspokajajaco, znosi omamy i urojenia.

Wskazania do stosowania:

rozne postacie schizofrenii,

ostre zaburzenia psychotyczne, w tym katatoniczne (katatonia to zespot objawdw, w ktorym
dominujg zaburzenia motoryki, przybierajace posta¢ albo spowolnienia az do zahamowania
ruchow, albo gwattownego pobudzenia ruchowego) z towarzyszacymi objawami pobudzenia
psychoruchowego, manii, urojen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Perazin 50 mg i Perazin 200 mg

Kiedy nie stosowa¢é leku Perazin 50 mg i Perazin 200 mg

jesli pacjent ma uczulenie na perazyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), lub inne leki przeciwpsychotyczne, szczegélnie pochodne
fenotiazyny,

jesli u pacjenta stwierdzono zto$liwy zesp6t neuroleptyczny w wywiadzie,

w przypadku ci¢zkiego uszkodzenia szpiku kostnego lub komoérek krwi,

jesli u pacjenta wystepuja stany $pigczkowe,

w okresie cigzy i karmienia piersia,
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— W razie ostrego zatrucia jednym z wymienionych srodkéw: leki nasenne, opioidy, inne leki
neuroleptyczne, leki uspokajajace, leki przeciwdepresyjne, alkohol,

— jesli u pacjenta wystepuja guzy zalezne od prolaktyny (ze wzgledu na zwigkszone wydzielanie
prolaktyny pod wptywem perazyny),

— w przypadku niewydolno$ci watroby,

— jesli u pacjenta wystepuja stany depresyjne.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Perazin 50 mg i Perazin 200 mg nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka.

W przypadku zaburzen czynno$ci watroby, dawki nalezy odpowiednio zmniejszy¢ (patrz pkt. 3).
Po zastosowaniu maksymalnych dawek moze doj$¢ do cigzkiego uszkodzenia watroby.

Zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentow z niewydolnoscia nerek, poniewaz pochodne fenotiazyny moga
powodowac niedoci$nienie.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas leczenia perazyng pacjentow, u ktorych stwierdzono:

— zmniejszenie liczby biatych ciatek krwi (leukopenia) lub inne zaburzenia uktadu krwiotworczego,

— uszkodzenie mig$nia sercowego w wywiadzie,

— cigzkie niedocisnienie, nagly spadek cisnienia wystepujacy wskutek szybkiego przejécia z pozycji
lezacej do stojacej (hipotonia ortostatyczna),

— napady drgawkowe w wywiadzie,

— chorobg Parkinsona,

— jaskre z waskim katem przesaczania,

— zaburzenia oddawania moczu, zwezenie odzwiernika, przerost prostaty,

— nadmierng ruchliwos$¢ potaczong z ruchami mimowolnymi lub zmniejszong ruchliwo$¢, sztywnosé
i drzenie mig$niowe (zaburzenia czynnos$ci uktadu pozapiramidowego),

— zaburzenia czynnosci ruchu, objawiajace si¢ m.in. ruchami plasawiczymi (dyskinezy),

— miasteni¢ (fac. myasthenia gravis, choroba charakteryzujaca si¢ szybkim meczeniem i ostabieniem
miesni szkieletowych),

— c¢zynng chorobg wrzodowa oraz przewlekte choroby watroby,

— zwezenie odzwiernika,

— nadczynnos$¢ tarczycy,

— guz chromochlonny nadnerczy,

— zaburzenia tworzenia si¢ nowych krwinek (hemopoeza),

— ostrg niedokrwistos¢,

— nowotwory sutka.

W trakcie leczenia perazyna konieczne jest:

— stale monitorowanie stezenia glukozy we krwi u pacjentow z cukrzyca,

— monitorowanie czynno$ci uktadu krazenia: kontrola ci$nienia tetniczego krwi oraz obserwacja
ewentualnych niemiarowosci pracy serca; W tym celu nalezy wykonywacé czeste pomiary cisnienia
tetniczego krwi oraz badania EKG; jest to szczegdlnie wazne U pacjentow w podesztym wieku;
nalezy monitorowa¢ EKG u os6b z chorobami i wadami serca,

— wykonanie prob czynno$ciowych watroby (badania laboratoryjne krwi) na poczatku leczenia i
nastepnie po 6 miesigcach.

Nalezy natychmiast przerwa¢é stosowanie leku i jak najszybciej skontaktowac¢ sie z lekarzem w
przypadku podejrzenia wystapienia ztosliwego zespotu neuroleptycznego.
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Z1o$liwy zespot neuroleptyczny, wystepujacy w pojedynczych przypadkach, charakteryzuje si¢
miedzy innymi podwyzszeniem cieploty ciala do 40°C i sztywnoS$cia mieSniowa.

Wskazane jest zmniejszenie dawki lub odstawienie leku i natychmiastowe przeprowadzenie badan

krwi, jezeli po zastosowaniu leku wystapia:

— zmiany w obrazie krwi (zmniejszenie liczby leukocytow, zmniejszenie liczby ptytek krwi),

— krwawienia z nosa,

— zaburzenia $wiadomosci, ktorym towarzyszg iluzje, omamy wzrokowe, stuchowe, dotykowe i inne
(delirium),

— depresja,

— zmiany skoérne o charakterze pokrzywki lub podraznienia,

— zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych i zoltaczka.

W razie znacznego zmniejszenia liczby leukocytow, a takze w przypadku zmian w rozmazie Krwi
obwodowej, lekarz moze zadecydowac o przerwaniu leczenia perazyna i zastosowaé inny lek. Podczas
dhugiego leczenia perazyng badanie krwi nalezy przeprowadzac co 6 miesigcy.

W razie wystapienia zaburzen czynnosci ruchu (wczesnej dyskinezy lub zespotu objawow
parkinsonizmu) takich, jak: ruchy plasawicze, ruchy mimowolne, nadmierna ruchliwo$¢ lub
zmnigjszona ruchliwos$é, sztywnos¢ i drzenie migsniowe, lekarz moze zaleci¢ redukcje dawki Iub
wdrozenie leczenia przeciwparkinsonowskiego.

Podczas leczenia perazyna opisano przypadki nadwrazliwosci na $wiatto. Nalezy unika¢ intensywnego
$wiatla stonecznego oraz zmniejsza¢ wrazliwo$¢ na $§wiatlo, stosujac kremy ochronne z zawartoscia
filtrow przeciw promieniowaniu ultrafioletowemu (UV).

Stosowanie perazyny moze by¢ przyczyna wystgpienia skornych reakcji alergicznych.

Dzieci i mlodziez
Brak dostatecznych danych, pozwalajacych na ocene bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci i
mlodziezy ponizej 16 lat, dlatego perazyna przeznaczona jest wytacznie do leczenia dorostych.

Pacjenci w podeszlym wieku
Pacjenci w podesztym wieku powinni otrzymywac¢ dawki perazyny zmniejszone o potowe.

Lek Perazin 50 mg i Perazin 200 mg a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Podanie perazyny razem z:

— lewodopa powoduje wzajemne znoszenie ich dziatania,

— cymetydyna powoduje zwigkszenie dostgpnosci perazyny w organizmie,

— weglanem litu zwieksza ryzyko uszkodzenia uktadu nerwowego i podwyzszenia stezenia cukru we
krwi,

— lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne (obnizaja cisnienie tgtnicze krwi) moze
doprowadzi¢ do nadmiernego spadku ci$nienia tetniczego krwi,

— lekami o dziataniu przeciwcholinergicznym (atropina, triheksyfenidyl) zwigksza ryzyko
wystgpienia majaczen, zmniejsza site dziatania przeciwpsychotycznego,

— lekami nasennymi i uspokajajacymi zwigksza dziatanie uspokajajace i ryzyko powiktan
oddechowych (porazenie osrodka oddechowego),

— lekami przeciwpadaczkowymi (np. fenytoina, karbamazepina) powoduje zmniejszenie dziatania
przeciwpsychotycznego perazyny, ostabienie dziatania przeciwdrgawkowego,

— doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi ostabia dziatanie przeciwzakrzepowe,
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— inhibitorami MAO i $rodkami antykoncepcyjnymi skutkuje ostabieniem dziatania uspokajajgcego
perazyny oraz nasileniem wystepujacych po niej dziatan niepozadanych,

— lekami przeciwcukrzycowymi powoduje zmniejszenie ich dziatania,

— narkotycznymi lekami przeciwbolowymi oraz innymi §rodkami przeciwbdolowymi
i przeciwgorgczkowymi nasila ich dziatanie przeciwbdlowe i uspokajajace,

— trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (np. imipramina, amitryptylina) powoduje
stabsze dziatanie lekow (dochodzi do wzajemnego zahamowania wychwytu lekow przez tkanki),

— lekami przeciwdepresyjnymi z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI, np. fluoksetyna, fluwoksamina, sertralina) powoduje wzajemnie zahamowanie wychwytu
lekéw przez tkanki oraz znaczne podwyzszenie stgzenia perazyny we krwi,

— lekami uposledzajacymi czynnos$ci szpiku kostnego (mielotoksycznymi), takimi jak np.:
fenylbutazon, aminofenazon, chloramfenikol, skutkuje zwigkszonym ryzykiem zaburzen funkcji
szpiku i zaburzeniami w obrazie krwi.

W trakcie terapii perazyna obserwowano fatszywe wyniki testow cigzowych.

Stosowanie leku Perazin 50 mg i Perazin 200 mg z alkoholem

Podczas leczenia perazyng pacjent nie powinien spozywac produktéw zawierajacych alkohol ze
wzgledu na ryzyko nasilenia dziatania i powiktan oddechowych.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Perazyna przenika przez barier¢ tozyskowa, dlatego stosowanie leku u kobiet w okresie cigzy jest
przeciwwskazane.

Perazyna przenika do mleka matki. Jesli konieczne jest zastosowanie leczenia perazyna, nalezy
przerwac¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek moze powodowac znaczne upo$ledzenie sprawnos$ci psychofizycznej. Podczas leczenia perazyna
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowac lek Perazin 50 mg i Perazin 200 mg

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.

Poczatkowo stosuje si¢ od 50 do 100 mg na dobg, w dalszym etapie leczenia stopniowo zwickszajac
dawke do 300 lub do 600 mg na dobe w dawkach podzielonych.

Maksymalna dawka lecznicza wynosi 800 mg na dobe w dawkach podzielonych.

Dawka podtrzymujaca wynosi od 75 do 300 mg na dobe.

Leczenie pacjentow ambulatoryjnych nalezy rozpocza¢ od najmniejszych skutecznych dawek, a
nastepnie dawke mozna zwigkszy¢, az do uzyskania pozadanej reakcji na leczenie.

Nie zaleca si¢ naglych zmian dawkowania, poniewaz zwigksza to ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Maksymalne dziatanie przeciwpsychotyczne uzyskuje si¢ po 1 do 3 tygodni leczenia.
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Pacjenci z niewydolno$cig nerek
W niewydolnos$ci nerek nie istnieje konieczno$¢ zmiany dawkowania leku.

Pacjenci z niewydolnos$cia watroby

U chorych z zaburzeniami czynno$ci watroby wskazane jest zmniejszenie dawek perazyny. Zaleca si¢
u nich stosowanie potowy dawki dla dorostych, a w cigzkiej niewydolno$ci watroby przerwanie
podawania leku.

Pacjenci w podeszlym wieku

Pacjenci w podesztym wieku powinni otrzymywac¢ zmniejszone dawki leku. Zaleca si¢ u nich
stosowanie potowy dawki dla dorostych. Takie dawkowanie zapewnia zwykle u 0s6b w podesztym
wieku pozadane dziatanie lecznicze.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Brak dostatecznych danych pozwalajacych na oceng bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci i
mlodziezy ponizej 16 lat, dlatego perazyna przeznaczona jest wytacznie do leczenia dorostych.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Perazin 50 mg lub Perazin 200 mg

Objawy

Przypadkowe lub celowe przedawkowanie (zazycie kilku lub kilkunastu gramow perazyny) objawia
si¢ zazwyczaj trudno$cig w mowieniu, niezbornoscig ruchow, zaburzeniami ostro$ci widzenia,
drzeniem mig$niowym, stanem splatania, zatrzymaniem akcji serca i uktadu krazenia, dusznoscia,
bezdechem oraz zaburzeniem termoregulacji (zdolno$¢ do utrzymania statej temperatury ciata).

Sposob postepowania po przedawkowaniu
W razie przyjecia znacznie wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Perazin 50 mg lub Perazin 200 mg
Nalezy przyjac¢ pominieta dawke jak najszybciej, chyba Ze jest juz pora na zastosowanie kolejne;j
dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Perazin 50 mg lub Perazin 200 mg

Leczenie zaburzen psychotycznych jest kuracja dtugotrwata. Po uzyskaniu zadowalajacej poprawy nie
jest wskazane zbyt szybkie redukowanie dawki leku. Dawki nalezy zmniejsza¢ stopniowo przez kilka
do kilkunastu miesigcy. Odstawienie leku moze nastapi¢ tylko pod kontrolg lekarza i Scisle wedtug
jego zalecen.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast zwrécié sie o pomoc do lekarza w przypadku wystapienia zto§liwego zespotu
neuroleptycznego charakteryzujgcego sie: podwyzszeniem cieploty ciata do 40°C, sztywnoscia
mie$niowg Z towarzyszacym zwigkszeniem st¢zenia mioglobiny i aktywnos$ci kinazy kreatyninowej

we Krwi.

Bardzo czesto (u 1 pacjenta na 10):
— mlekotok, czyli wydzielanie si¢ mleka u me¢zczyzny lub kobiety (niezwiazane z cigza).
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Czesto (u 1 do 10 pacjentow na 100):

— zmiana ci$nienia wewnatrzgatkowego,

— obrzek btony §luzowej nosa,

— zaparcia,

— trudno$ci w oddawaniu moczu,

— przyrost masy ciata,

— suchos¢ bton §luzowych jamy ustnej, nasilone pragnienie,

— zaburzenia czynnosci seksualnych (np. zaburzenia erekcji, ejakulacji).

Niezbyt czesto (u 1 do 10 pacjentéw na 1000):

— zaburzenia czynno$ci ruchu (dyskinezy, zespot objawow parkinsonizmu) objawiajace sie ruchami
plasawiczymi, ruchami mimowolnymi, nadmierng ruchliwoscia lub zmniejszona ruchliwos$cia,
sztywnoscig i drzeniem mig$niowym,

— zaburzenia snu, og6lny niepokoj, zwigkszone wystgpowanie koszmarow nocnych,

— dezorientacja,

— otgpienie.

Rzadko (u 1 do 10 pacjentow na 10 000):

— zmiany czucia w dtoniach i stopach,

— napady drgawek,

—nadwrazliwo$¢ oczu na $wiatlo,

— cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatlo, ktorym towarzyszy odktadanie si¢ pigmentu,

— zapa$¢ naczyniowa,

— przerost gruczotow piersiowych u mezczyzn,

— zaburzenia $§wiadomosci, ktorym towarzysza iluzje, omamy wzrokowe, stuchowe, dotykowe i inne,
— zaburzenia myslenia i pamigci.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 pacjenta na 10 000):

— obrzgki,

— spadek poziomu granulocytow we krwi,

— objawy pozapiramidowe objawiajace si¢ niezdolnoscia do spokojnego pozostawania w pozycji
siedzacej, czesto potaczone z depresja, wystgpujaca zwykle po fazie maniakalnej psychozy,

— ztosliwy zespot neuroleptyczny, wystepujacy w pojedynczych przypadkach,

— zaburzenia oddychania,

— dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, nudnosci, zgorzelinowe zapalenie jelit prowadzace do ich
martwicy,

— zmiany skorne typu rumienia (toczen rumieniowaty),

— zasto] w drogach zoélciowych (cholestaza).

Czestos¢ nieznana:

— falszywe wyniki testow cigzowych,

— zaburzenia rytmu serca,

— obnizenie ci$nienia tetniczego krwi,

— zmniejszenie liczby leukocytow,

— zmniejszenie liczby ptytek krwi,

— zmiany skorne o charakterze pokrzywki lub podraznienia,
— krwawienie z nosa,

— zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych i zottaczka,
— zaburzenia miesigczkowania,

— powigkszenie gruczolow piersiowych u kobiet.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Perazin 50 mg i Perazin 200 mg
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Perazin 50 mg lub Perazin 200 mg

- Substancjg czynng leku jest perazyna. 1 tabletka zawiera 50 mg lub 200 mg perazyny.
- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: magnezu weglan ci¢zki, Powidon K 30,
kroskarmeloza sodowa i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Perazin 50 mg i Perazin 200 mg i co zawiera opakowanie

Perazin 50 mg oraz Perazin 200 mg to owalne, dwuwypukte tabletki niepowlekane barwy zoéttej,
gladkie z podziatka.

Jedno opakowanie leku Perazin 50 mg zawiera 30 lub 60 tabletek.

Jedno opakowanie leku Perazin 200 mg zawiera 15 lub 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
,»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel.: (22) 742 00 22
email: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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