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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Fluanxol Retard 20 mg/1 ml solucéo injetavel

Fluanxol Retard 100 mg/1 ml solucéo injetével

2.COM POSIC}AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml de Fluanxol Retard 20 mg/1 ml solucgéo injetavel contém 20 mg de decanoato
de flupentixol.

Cada ml de Fluanxol Retard 100 mg/1 ml solucéo injetavel contém 100 mg de

decanoato de flupentixol.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucéo injetavel

Fluanxol Retard 20 mg/1 ml solucéo injetével € uma solucéo oleosa limpida, incolor a
ligeiramente amarelada, praticamente livre de particulas.

Fluanxol Retard 100 mg/1 ml soluc&o injetével é uma solucéo oleosalimpida,
amarelada a amarela, praticamente livre de particulas.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicacOes terapéuticas

Tratamento de manutencdo da esquizofrenia.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia

Adultos

Em doentes calmos: 20-60 mg de Fluanxol Retard de 2-2 a 4-4 semanas.

Em doentes moderadamente agitados: Fluanxol Retard 50-200 mg de 2-2 a4-4
semanas, como tratamento de manutencdo, apos 15-30 mg de Fluanxol por dia, por
viaoral, numaprimeirafase.

Doentes idosos

Os doentes idosos devem, em geral, ser medicados com doses situadas no limite
inferior do intervalo posolégico.
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Funcéo renal diminuida
Flupentixol pode ser administrado nas doses habituais a doentes com afungo renal
diminuida

Funcao hepatica diminuida
E aconselhavel precaucdo quanto adose a administrar e, se possivel, deve proceder-se
a determinagao dos niveis séricos respetivos.

Populacéo pediétrica
Decanoato de flupentixol ndo é recomendado em criangas devido a auséncia de
experiénciaclinica.

Modo de administracéo

O decanoato de flupentixol € administrado através de injegdo intramuscular no
guadrante superior externo daregido glatea. Volumes de injecéo excedendo os 2 mi
devem ser distribuidos por dois locais de injecdo. A tolerabilidade local € boa.

4.3 Contraindicagbes

Hipersensibilidade a substéncia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na secgédo 6.1.

Colapso circulatério, nivel de consciéncia diminuido devido a qualquer causa (ex.
intoxicac&o por acool, barbitdricos ou opiéceos), coma.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

A possibilidade de desenvolvimento de sindrome maligna dos neurolépticos
(hipertermia, rigidez, muscular estado de consciéncia flutuante, instabilidade do
sisterna nervoso auténomo) existe com qualquer neuroléptico. O risco €
provavelmente superior com o0s agentes mais potentes. Os doentes com sindrome
cerebra orgénica pré-existente, com atraso mental, ou com abuso de opiéceos e acool
encontram-se sobrerrepresentados entre os casos fatais.

Tratamento: Descontinuacdo do neuroléptico. Tratamento sintomético e utilizacdo de
medidas de suporte gerais.

O dantroleno e abromocriptina podem ser Uteis.

Os sintomas podem persistir durante mais de uma semana apo6s a descontinuacéo de
neurolépticos orais e eventualmente durante um periodo mais longo quando
associados a administragdo das formulacdes de libertacdo prolongada do
medicamento.

A semelhanca de outros neurolépticos, o decanoato de flupentixol deve ser utilizado
com precaucéo em doentes com sindrome cerebra organica, convulsdes e doenca
hepatica avancada

Na gama posolégica inferior, o decanoato de flupentixol ndo é recomendado em
doentes excitaveis ou hiperativos, uma vez que o seu efeito ativador pode conduzir a
uma exacerbacao destas caracteristicas.
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Tal como descrito para outros psicotropicos, o decanoato de flupentixol pode
modificar as respostas ainsulina e a glicose requerendo assim um guste da
terapéutica antidiabética em doentes diabéticos.

Os doentes medicados com terapéutica alongo prazo, particularmente com doses
elevadas, devem ser cuidadosamente monitorizados e periodicamente avaliados afim
de decidir se adose de manutencdo pode ser diminuida.

Tal como outros farmacos pertencentes a classe terapéutica dos antipsicoticos, o
decanoato de flupentixol pode causar prolongamento QT. Intervalos QT
persistentemente prolongados podem aumentar o risco de arritmias malignas.
Portanto, o decanoato de flupentixol deve ser utilizado com precaucéo em individuos
suscetiveis (com hipocalemia, hipomagnesemia ou predisposicéo genética) e em
doentes com histéria de perturbagdes cardiovasculares, ex. prolongamento QT,
bradicardia significativa (< 50 batimentos por minuto), enfarte agudo do miocardio
recente, insuficiéncia cardiaca descompensada, ou arritmia cardiaca. O tratamento
concomitante com outros antipsicoticos deve ser evitado (ver seccéo 4.5).

Foram notificados casos de tromboembolismo venoso (TEV) com medicamentos
antipsicéticos. Uma vez que os doentes tratados com antipsicoticos apresentam,
frequentemente, fatores de risco parao TEV, quaisquer fatores de risco possiveis
devem ser identificados antes e durante o tratamento com flupentixol e devem ser
adotadas medidas preventivas adequadas.

Foram notificadas leucopenia, neutropenia e agranulocitose com antipsicéticos,
incluindo decanoato de flupentixol.

Asformulagbes de libertagdo prolongada de antipsicoticos de acéo prolongada devem
ser utilizadas com precaucdo em combinacdo com outros medicamentos com
potencial mielosupressivo conhecido, visto que estes podem ndo ser rgpidamente
removidos do organismo em condi¢des nas quals iSO Seja hecessario.

Doentes idosos

Cerebrovascular

Em ensaios clinicos aleatorizados, controlados com placebo, na populacéo demente
tratada com alguns antipsi céticos atipicos, observou-se um risco de efeitos adversos
cerebrovasculares aproximadamente trés vezes superior. O mecanismo para este risco
aumentado ndo € conhecido. Um risco aumentado ndo pode ser excluido para outros
antipsicéticos ou outras populacdes de doentes. Flupentixol deve ser utilizado com
precaucdo em doentes com fatores de risco para AVC.

Mortalidade aumentada em idosos com deméncia

Dados de dois grandes estudos observacionais mostraram que 0s idosos com
deméncia tratados com antipsicoticos tém um risco ligeiramente aumentado de morte
guando comparados com o grupo que ndo recebe este tratamento. N&o existe
informacdo suficiente para estimar com certeza a magnitude exata deste risco e a
causa ndo é conhecida.
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Flupentixol ndo est4 indicado para o tratamento de perturbagdes de comportamento
relacionadas com deméncia.

4.5 InteragcOes medicamentosas e outras formas de interacdo

Combinacdes que requerem precaucdes de utilizacdo

O decanoato de flupentixol pode acentuar os efeitos sedativos do dcool, bem como de
barbituricos e outros depressores do SNC.

Os neurolépticos podem aumentar ou reduzir o efeito dos anti-hipertensores; o efeito
anti-hipertensor da guanetidina e compostos de acdo semel hante € reduzido.

A utilizagdo concomitante de neurolépticos e de litio aumenta o risco de
neurotoxicidade.

Os antidepressivos triciclicos e os neurol épticos inibem mutuamente o seu
metabolismo uns dos outros.

O decanoato de flupentixol pode reduzir o efeito dalevodopa e o efeito de farmacos
adrenérgicos.

A utilizagdo concomitante de metoclopramida e piperazina aumenta o risco de
perturbactes extrapiramidais.

O aumento do intervalo QT relacionado com o tratamento com antipsicéticos pode ser
exacerbado pela coadministragdo de outros farmacos conhecidos por prolongarem
significativamente o intervalo QT. A coadministracdo de tais farmacos deve ser
evitada. As classes relevantes incluem:

- antiarritmicos de classe lae Il (ex. quinidina, amiodarona, sotalol, dofetilida)

- alguns antipsicoticos (ex. tioridazina)

- alguns macrolidos (ex. eritromicina)

- alguns anti-histaminicos (ex. terfenadina, astemizole)

- alguns antibidticos do grupo das quinolonas (ex. gatifloxacina, moxifloxacina)

A lista acima discriminada ndo é exaustiva, devendo ser evitados outros farmacos
conhecidos por aumentarem significativamente o intervalo QT (ex.: cisaprida, litio).

Farmacos conhecidos por causarem disturbios eletroliticos como as tiazidas
(hipocalemia) e farmacos conhecidos por aumentarem a concentragdo plasmética de
decanoato de flupentixol devem ser também utilizados com precaucéo dado que
podem aumentar o risco de prolongamento QT e arritmias malignas (ver seccéo 4.4).

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez
Decanoato de flupentixol n&o deve ser administrado durante a gravidez a menos que
os beneficios esperados para 0 doente compensem os riscos tedricos parao feto.

Recém nascidos expostos a antips coticos (incluindo flupentixol decanoato) durante o
terceiro trimestre de gravidez est&o em risco de desenvolver apds o parto reacoes
adversas incluindo sintomas extrapiramidais e/ou sintomas de privagdo que podem
variar em gravidade e durac@o. Ha notificagbes de agitacéo, hipertonia, hipotonia,
tremor, sonoléncia, dificuldade respiratoria, ou perturbactes alimentares.
Consequentemente, 0s recém nascidos devem ser cuidadosamente monitorizados.
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Os estudos animais demonstraram toxicidade reprodutiva (ver secgéo 5.3).

Amamentacdo

Atendendo a que o flupentixol € encontrado no leite materno em concentracoes
baixas, ndo é provavel que afete a crian¢a quando utilizadas as doses tergpéuticas. A
dose ingerida pela crianca € inferior a0,5% da dose materna diaria corrigida
relativamente ao peso (em mg/kg). A amamentacdo pode ser mantida durante o
periodo de tratamento com decanoato de flupentixol, seta for considerado importante
do ponto de vista clinico, recomendando-se nesse caso avigilancia da crianca,
particularmente durante as primeiras 4 semanas ap0s o parto.

Fertilidade

Em humanos, foram notificados eventos adversos tais como hiperprolactinemia,
galactorreia, amenorreia, diminuicéo da libido, disfuncéo eréctil e alteracdo da
gjaculacdo (ver seccdo 4.8). Estes eventos podem ter um impacto negativo na funcéo
sexud e fertilidade feminina e/ou masculina.

Se ocorrer hiperprolactinemia, galactorreia, amenorreia, diminuicdo dalibido,
disfuncéo eréctil ou ateracéo da gaculacéo clinicamente significativa, devera ser
considerada uma reducdo da dose (se possivel) ou a descontinuacéo. Os efeitos sdo
reversiveis com adescontinuagéo.

Em estudos pré-clinicos de fertilidade em ratos, flupentixol afetou ligeiramente a taxa
de gravidez de ratos fémea. Os efeitos foram observados em doses muito superiores as
aplicadas durante a pratica clinica.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méguinas

O decanoato de flupentixol é um farmaco ndo sedativo quando administrado em doses
baixas-moderadas.

Contudo, os doentes medicados com farmacos psicotrépi cos podem apresentar
alguma perturbacéo da atencéo geral e da concentracdo e devem ser avisados quanto a
sua capacidade de conduzir ou utilizar méaguinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Os efeitos indesgjaveis séo, maioritariamente, dose-dependentes. A frequénciae
gravidade sGo mais pronunciadas nafaseinicial do tratamento e sofrem uma
diminuicdo ao longo do tratamento continuado.

Podem ocorrer reacOes extrapiramidals, especialmente nafaseinicial do tratamento.
Namaior parte dos casos, estes ef eitos laterais podem ser satisfatoriamente
controlados por reducéo da dose e/ou utilizagdo de farmacos antiparkinsonicos. A
utilizagdo profilatica de antiparkinsonicos por rotina ndo é recomendada. Os farmacos
antiparkinsonicos ndo aliviam adiscinesiatardia, podendo agravala. A reducéo da
dose ou, se possivel, a descontinuacéo da tergpéutica com flupentixol é recomendada.
Nos casos de acatisia persistente, pode revelar-se Util a utilizacdo de uma
benzodiazepina ou de propranolol.
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Asfrequéncias sdo retiradas daliteratura e da notificagdo espontanea. As frequéncias
sdo definidas como: muito frequentes (> 1/10), frequentes (> 1/100 a < 1/10), pouco
frequentes (> 1/1.000 a< 1/100), raros (> 1/10.000 a< 1/1.000), muito raros

(< 2/10.000), ou desconhecidos (ndo pode ser calculada a partir dos dados

disponiveis).
Doencas do sangue e do Raros Trombocitopenia,
sistemallinfatico neutropenia, leucopenia,
agranulocitose.
Doencas do sistema Raros Hipersensibilidade, reacéo
imunitario anafilética
Doencas endécrinas Raros Hiperprolactinemia
Doencas do metabolismo e | Frequentes Aumento do apetite,
danutricdo aumento do peso.
Pouco frequente Diminuicdo do apetite
Raros Hiperglicemia, intolerancia
aglucose
Perturbacfes do foro Freguentes Insdnia, depressdo,
psiquiétrico nervosi smo, agitacao,
diminuicdo dalibido.
Pouco frequentes Estado confusional

Doencas do sistema
NEervoso

Muito frequentes

Sonoléncia, acatisia,
hipercinesia, hipocinesia.

Freguentes Tremor, distonia, tonturas,
cefaleia
Pouco frequentesararos | Discinesiatardia, discinesia,
parkinsonismo,
perturbagdes do discurso,
convulsdes.
Muito raros Sindrome maligna dos
neurol épticos.
Afeches oculares Freguentes Perturbactes da
acomodacdo, distlrbios da
Visao.
Pouco frequentes Movimentos circulares dos
globos oculares
Cardiopatias Freguentes Taquicardia, palpitacdes.
Raros Intervalo QT prolongado no
eletrocardiograma
Vasculopatias Pouco frequentes Hipotensdo, afrontamentos
Muito raros Tromboembolismo venoso
Doencas respiratorias, Freguentes Dispneia

torécicas e do mediastino

Doencas gastrointestinais

Muito Freguentes

Boca seca

Frequentes

Hipersecrecdo sdivar,
obstipagdo, vomitos,
dispepsia, diarreia.

Pouco frequentes

Dor abdominal, nduseas,
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Afecoes hepatobiliares Pouco frequentes Testes da fungdo hepética
dterados
Muito raros Ictericia
AfegOes dos tecidos Frequentes Hiperhidrose, prurido.
cutaneos e subcuténeos
Pouco frequentes Eritema, reacéo de
fotossensibilidade,
dermatite.
Afecoes Freguentes Mialgia
musculoesquel éticas e dos
tecidos conjuntivos
Pouco frequentes Rigidez muscular
Doencasrenaise urinarias | Frequentes Disturbios damiccéo e
retencdo uriné&ria
SituacBes nagravidez, no | Desconhecido Sindrome de privacéo do
puerpério e perinatais medicamento em recém
nascidos (ver seccéo 4.6)
Doencas dos 6rgaos Pouco frequentes Alteracdo da gaculacéo,
genitais e da mama disfuncdo erectil
Raros Ginecomastia, galactorreia,
amenorreia.
Perturbacfes gerais e Freguentes Astenia, fadiga.
alteracBes no local de
administracéo
Pouco Freguentes Reacdo no loca deinjecio.

Tal como outros farmacos pertencentes a classe terapéutica dos antipsicoticos, foram
notificados para o decanoato de flupentixol casos raros de prolongamento QT,
arritmias ventriculares — fibrilhagdo ventricular, taguicardia ventricular, Torsades de
Pointes e morte sibita néo explicada (ver secgéo 4.4).

A descontinuacéo abrupta do decanoato de flupentixol pode ser acompanhada de
sintomas de privacdo. Os sintomas mais frequentes sdo nauseas, vomitos, anorexia,
diarreia, rinorreia, sudagcdo, mialgias, paretesias, insdnia, inquietude, ansiedade, e
agitacdo. Os doentes podem ainda sentir vertigens, sensagdes alternadas defrio e
caor, etremor. Os sintomas geramente iniciam-se 1 a4 dias ap0s a descontinuagéo e
desaparecem em 7 a 14 dias.

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED |.P.:

INFARMED, I.P.
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Direcdo de Gestdo do Risco de M edicamentos

Parque da Salide de Lisboa, Av. Brasl 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 35121 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Tendo em conta a forma de administracéo em causa, ndo é provavel que ocorram
sintomas de sobredosagem.

Sintomas
Sonoléncia, coma, perturbacdes do movimento, convulsdes, choque,
hipertermia’hipotermia.

Foram notificadas ateractes no ECG, prolongamento QT, Torsades de Pointes,
paragem cardiaca e arritmias ventriculares na administracdo em sobredosagem
concomitante com farmacos conhecidos por afetarem o coragéo.

Tratamento

O tratamento € sintomético e de suporte. Devem ser instituidas medidas de suporte
dos sistemas respiratorio e cardiovascular. Nao deve ser usada epinefrina (adrenalina)
poistal pode resultar numadiminuicdo adicional da presséo arterial.

As convulsdes podem ser tratadas com diazepam e 0s sintomas extrapiramidais com
biperideno.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinémicas

Grupo farmacotergpéutico: 2.9.2 Sistema Nervoso Central. Psicoférmacos.
Antipsicoticos, codigo ATC: NOSAFO1

Mecanismo de acéo

Flupentixol é um neuroléptico do grupo dos tioxantenos.

O efeito antipsicotico dos neurolépticos esta relacionado com o seu efeito blogueador
dos recetores da dopamina mas possivelmente o blogueio dos recetores 5-HT (5-
hidroxitriptamina) contribui também parata. O flupentixol tem umaelevada
afinidade in vitro e in vivo para os recetores dadopaminaD1 e D2, enquanto a
flufenazina é praticamente seletiva para os recetores D2 in vivo. O antipsicotico
atipico clozapina apresenta, a semelhanca do flupentixol, equiafinidade para os
recetores D1 e D2, tanto in vitro como in vivo.

O flupentixol apresenta uma afinidade elevada para os adrenoreceptores al e recetores
5-HT2, embora inferior ado clorprotixeno, fenotiazinas e clozapina em elevadas
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doses, mas nenhuma afinidade para os recetores muscarinicos colinérgicos. Apresenta
apenas ligeiras propriedades anti-hi staminérgicas e nenhuma atividade bloqueadora
dos adrenoreceptores o2.

O flupentixol provou ser um neuroléptico potente em todos os estudos de
comportamento relativos a atividade neuroléptica (bloqueio dos recetores da
dopamina). E encontrada correlag3o entre os modelos de teste in vivo, a afinidade
paraoslocais de ligac&o aos recetores dopaminérgicos D2 invitro e as doses diérias
médias orais de antipsicdticos.

Os movimentos periorais em ratos séo dependentes da estimulagéo dos recetores D1
ou do blogueio da populagdo de recetores D2. Os movimentos podem ser evitados
pelo flupentixol. De igual modo, os resultados de experimentacdo em macacos
indicam que a hipercinesia oral esta mais relacionada com a estimulagdo dos recetores
D1 e num grau inferior, com a hipersensibilidade aos recetores D2. Tal conduz a
sugestdo de que a ativagdo dos recetores D1 é responsavel por efeito semelhante no
homem, i.e. discinesia. Por conseguinte, o blogueio dos recetores D1 deve ser
vantaj0so.

A semelhanca da maioria dos restantes neurol épticos, o flupentixol aumenta o nivel de
prolactina sérica de uma forma dependente dadose.

Estudos farmacol6gicos demonstraram claramente que o decanoato de flupentixol em
solucgdo oleosa apresenta um prolongado efeito neuroléptico e que a quantidade de
farmaco necesséria para manter um determinado efeito durante um periodo longo é
consideravelmente menor com a preparacéo de libertagdo prolongada do que com a
administrac8o oral diéria de flupentixol. Apenas com doses elevadas foi possivel
demonstrar uma potenciacdo, muito modesta e de curta duragdo, do tempo de sono
induzido pelos barbituricos em ratinhos. Por conseguinte, € pouco provéavel, a
ocorréncia de qualquer interferéncia significativa com os anestésicos em doentes
medicados com apreparacdo de libertagcdo prolongada.

Eficacia e segurancaclinicas

Em termos de utilizac&o clinica o decanoato de flupentixol destina-se ao tratamento
de manutencdo de doentes psicoticos cronicos. O efeito antipsicético aumenta com o
aumento das doses. Em doses baixas a moderadas (até 100 mg/2 semanas) o
decanoato de flupentixol ndo tem efeito sedativo, sendo de esperar aguma sedacéo
ndo especifica quando sdo utilizadas doses mais elevadas.

O decanoato de flupentixol é particularmente Gtil no tratamento de doentes apéticos,
isolados, deprimidos e pouco motivados.

O decanoato de flupentixol permite um tratamento continuado em especia nos
doentes relativamente aos quais hgja incerteza quanto a aderéncia a terapéutica oral
gue Ihesfoi prescrita. O decanoato de flupentixol permite, pois, as frequentes recaidas
devido afalta de aderéncia dos doentes a terapéutica oral.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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Absor¢éo

Por esterificagéo do flupentixol com écido decandico aquele é convertido numa
substéancia altamente lipofilica, o decanoato de flupentixol. Quando dissolvido em
solucéo oleosa e injetado por viaintramuscular o éster difunde-se muito lentamente a
partir daporcéo oleosa para afase aquosa corporal, onde € rapidamente hidrolisado a
flupentixol ativo.

Apobsinjecdo intramuscular a concentragcdo sérica maxima é geralmente obtida ao fim
de um periodo de 3 a7 dias. Com uma semivida estimada em cercade 3 semanas
(refletindo alibertacéo daformade libertac&o prolongada) as condi¢des de estado
estacionario s8o atingidas apds 3 meses de administracao repetida.

Distribuicdo
O volume gparente de digtribuicéo (Vd)p € de cercade 14,1 I/kg. A ligacdo as
proteinas plasmaticas é de cerca de 99%.

Biotransformagéo

O metabolismo do flupentixol é efetuado por trés vias principais - sulfoxidagdo, N-
desalquilacéo e conjugacdo glucoronica da cadeia lateral. Os metabolitos séo
desprovidos de atividade psicofarmacoldgica. O flupentixol apresenta niveis
superiores, comparativamente aos metabolitos, no cérebro e outros tecidos.

Eliminagéo

A semivida de eliminacdo (T1/2p) do flupentixol € de cercade 35 horas e adepuracéo
sistémica média (Cls) é de cercade 0,29 I/min.

O flupentixol é excretado principalmente nas fezes, mas também em determinado
grau naurina. Quando o flupentixol marcado com tritio foi administrado no homem, o
padréo de excregdo mostrou que a excrecdo via fezes é cerca de 4 vezes superior a
excregdo urinéria.

Em méaes em periodo de amamentac&o, o flupentixol é excretado em peguenas
guantidades com o leite materno. A raz&o concentracdo no leite/concentracdo sérica
nas mulheres ¢ em médiade 1,3.

Linearidade

A cinéticaélinear. Os niveis séricos pré-injecéo no estado estacionario do flupentixol
correspondentes a uma dose de decanoato de flupentixol de 40 mg, de2 em 2
semanas, sdo de 6 nmol/l.

Relagéo farmacocinética/farmacodinémica

Como orientagdo para o tratamento de manutencéo de doentes esquizofrénicos com
um grau ligeiro-moderado de doenca é sugerida uma concentracdo sérica (plasma)
pré-injecdo de 1-3 ng/ml (2-8 nmol/l) e uma flutuacdo max/min. < 2,5.

Do ponto de vista farmacocinético, uma dose de decanoato de flupentixol de

40 mg/2 semanas € equiva ente a umadose diéria oral de 10 mg de flupentixol.

Doentes idosos
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N&o foram efetuadas investigacOes farmacocinéticas em doentes idosos. Contudo,
relativamente ao farmaco tioxanténico relacionado, zuclopentixol, os parametros
farmacocinéticos sdo amplamente independentes da idade do doente.

Funcéo renal diminuida

Tendo como base as caracteristicas anteriores relativas a eliminagéo do flupentixol, é
razoavel assumir que uma funcéo renal diminuidando terd muita influéncia nos niveis
séricos do composto de origem.

Funcdo hepatica diminuida
N&o existem dados disponiveis.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Toxicidade aguda
O flupentixol apresenta baixa toxicidade aguda.

Toxicidade crénica
Em estudos de toxicidade cronica ndo foram registados quaisquer achados
merecedores de preocupacdo relativamente ao uso terapéutico do flupentixol.

Toxicidade reprodutiva

Em estudos de fertilidade em ratos, o flupentixol afetou ligeiramente a taxa de
gravidez de ratos fémea. Os efeitos foram observados em doses muito superiores as
aplicadas durante a pratica clinica.

Os estudos de reproducdo animal em murganhos, ratos e coelhos ndo evidenciaram
efeitos teratogénicos. Efeitos embriotoxicos em termos de aumento da perda pos-
implantagdo/aumento das taxas de absorc¢éo ou abortos ocasionais foram observados
em ratos e coelhos em doses associadas a toxicidade materna.

Carcinogenicidade
O flupentixol n&o apresenta qualquer potencial carcinogénico.

Toxicidade local

A tolerabilidade local € boa. Apdsainjecdo de solugdes aquosas de neurol épticos séo
observados danos musculares no local de injegdo. Apds ainjecdo intramuscular de
decanoato de flupentixol em formulagdo oleosa, em coelhos, goenas foi observada
hemorragialigeira e edema

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Viscoleo (6leo vegetal fluido — triglicéridos de cadeia média) g.b.p. 1 ml

6.2 Incompatibilidades
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O decanoato de flupentixol ndo deve ser misturado com formulagdes de libertacdo
prolongada com 6leo de sésamo como veiculo na medida em que tal pode resultar em
alteragdes definitivas nas propriedades farmacocinéticas das preparagfes envolvidas.
6.3 Prazo de validade

4 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservagéo

Manter a(s) ampola(s) dentro da embalagem exterior para proteger daluz.
6.5 Natureza e contetido do recipiente

Fluanxol Retard 20 mg/1 ml solucéo injetavel

Ampolas de vidro tipo | incolor de 1 ml.

Embalagens de 5 e 6 ampolasde 1 ml.

Fluanxol Retard 100 mg/1 ml solucéo injetéavel

Ampolas de vidro tipo | incolor de 1 ml.

Embalagens de 1 ampolade 1 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminagdo e manuseamento

Qualguer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
H. Lundbeck A/S

Ottiliave] 9

2500 Valby

Dinamarca

Tel: 004536301311

Fax: 0045363019401
E-mail: information@l undbeck.com

8. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Fluanxol Retard 20 mg/1 ml solucéo injetavel

N° Registo: 5883194 - 5 ampolas de solucéo injetavel, 20 mg/ml, ampolas de vidro
tipo | incolor

N° Registo: 8675207 - 6 ampolas de solucéo injetavel, 20 mg/ml, ampolas de vidro
tipo | incolor
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Fluanxol Retard 100 mg/1 ml solucéo injetével
N° Registo: 8675215 - 1 ampola de solucéo injetavel, 100 mg/ml, ampolas de vidro
tipo | incolor

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 24 fevereiro 1988

Data darevisdo: 20 outubro 1993
Data da tltima renovacdo: 20 outubro 2003

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



