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Trixifen (tioridazin) na novu terapiju drugim antipsihotikom
Postovani,

Farmaceutska kompanija Hemofarm A.D. ¢lan STADA grupe, u saradnji sa Agencijom za lijekove i
medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS), ovim putem Zeli da Vas obavjesti o potrebi hitnog

revodenia paciienata na terapiii lijekom Trixifen (tioridazin) na alternativnu terapiju drugim
antipsihotikom. Takode kod novih pacijenata ne treba zapo€injati nijednu novu terapiju lijekom
Trixifen.
Sazetak:

¢ Tioridazin moZe da dovede do produZenja QT intervala sa poslediéno Zivotno ugroZavajuéim
sréanim aritmijama, kao $to su torsade de pointes, i iznenadnom smréu.

e Postoje i dostupni su novi antipsihotici sa selektivnijim mehanizmom dejstva i povoljnijim
odnosom koristi i rizika.

» Dostupnost novih antipsihotika koji sa sobom nose unapredene terapijske opcije za lije¢enje
shizofrenije, a imajuéi u vidu proaritmogeni potencijal tioridazina koji moZe da dovede do
Fivotno ugroZavajucih stanja pacijenata, uslovilo je potrebu za prevodenjem pacijenata na
terapiji lijekom Trixifen (tioridazin) na savremeniju terapiju drugim antipsihotikom.

Preporuke za zdravstvene radnike:

» Potrebno je hitno izvrSiti prevodenje svih pacijenata na terapiji lijekom Trixifen na novu
terapiju drugim antipsihotikom u najranijem medicinski izvodljivom trenutku.

¢ Ne ukljudivati nove pacijente na terapiju lijlekom Trixifen, odnosno ne treba da se zapotinje
nijedna nova terapija ovim lijekom.
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e Neophodno je da se svi pacijenti intenzivno prate do krajnjeg prevodenja na novu terapiju i da
se svaka neZeljena reakcija ili sumnja na nju, prijavi CALIMS-u. Posebnu paZnju potrebno je
usmijeriti na praéenje i prijavijivanje slededih neZeljenih reakcija od znacaja: kardioloski
poremeéaji (prije svega srane aritmije u vezi sa produZenjem QT intervala); potencijaine
farmakokineticke interakcije preko CYP 2D6 izoenzima, rebound fenomen [ ekstrapiramidalni
poremedaji (prije svega nevoljni pokreti).

Dodatne informacije o bezbjednosnom profilu tioridazina:

Tioridazin, za razliku od antipsihotika novije generacije, djeluje neselektivno na receptore,
transmiterske puteve i strukture u CNS-u koje se smatraju odgovornim 2a shizofreniju. Polimorfni
receptorski profil utiCe na razlicite transmiterske sisteme i poslediéno moZe izazvati Sirok spektar
neZeljenih dejstava.

Tioridazin karakteride proaritmogeni potencijal koji moze dovesti do Zivotno-ugroZavajuceg stanja
kod pacijenta. Zbog evidentnog rizika i istovremeno visokog potencijala za stupanje u interakcije sa
drugim lijekovima (posebno sa inhibitorima CYP 2D6 izoenzima, drugim lijekovima koji produZavaju
QT interval ili lijekovima koji utidu na elektrolitni disbalans), bezbjednosni profil tioridazina
predstavlja upozoravajuée ogranicenje u klini¢koj primjeni ovog lijeka.

Indikaciono podruéje tioridazina je strogo definisano_(restriktivna primjena): terapiia shizofrenije
kada prethodna primjena naimanije dva druga anti sihotika nije dala Zeljeni terapijski odgovor.

Dostupnost novih antipsihotika koji sa sobom nose unapredene terapijske opcije za lijeéenje
shizofrenije, kao i poznat rizik terapijske primjene tioridazine od produZenja QT intervala sa
poslediéno Zivotno ugroZavajuéim sréanim aritmijama, kao $to su torsade de pointes, i iznenadnom
smréu, uslovili su potrebu za prevodenjem pacijenata na terapiji lijekom Trixifen (tioridazin) na
savremeniju terapiju drugim antipsihotikom.

Lijek Trixifen (tioridazin) nije registrovan u Crnoj Gori ali se uvozio i bio u prometu prethodne godine.

Za Vise informacija o bezbjednosnom profilu lijeka Trixifen pogledajte SaZetak karakteristika lijeka,

koii_je odobren od strane Agencije za lijiekove i medicinska sredstva Srbije ,koji Vam Saljemo u
prilogu.

Poziv na prijavijivanje neZeljenih reakcija na lijekove:

Molimo Vas da svaku sumnju na neZeljene reakcije na lijek, u skladu sa Zakonom o
lijekovima(Sluzbeni list Crne Gore br.56/11) prijavite Odjelienju za farmakovigilancu popunjavanjem
obrasca koji moZete preuzeti na sajtu CALIMS-a(http://www.calims.me) i slanjem na jedan od
sledetih nagina:
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» postom: Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore
Il Crnogorskog bataljona bb,naselje Zagori¢
81000 Podgorica

Takodje prijavu je moguce poslati Agenciji telefaksom na broj 020 310 280 i elektronskom postom
na e-mail:nezeljenadejstva@calims.me

Kada prijavijujete neZelienu reakciju, molimo Vas da navedete Sto je moguce vide podataka,
ukljudujuéi informacije o istoriji bolesti, istovremeno primenjivanim lijekovima, datum ispoljavanja
neZeljene reakcije i datum primjene lijeka pod sumnjom,

Dodatno, sumnju na nezZeljene reakciie na lijek Trixifen moZete prijaviti i zaposlenima kompanije
Hemofarm A.D. (odgovornom licu za farmakovigilancu), koji ée obraditi sluaj i dostaviti ga CALIMS-u.

Ukoliko su Vam potrebne dodatne informacije u vezi sa lijekom Trixifen, sprovodenjem bezbjednosne
mijere opisane u ovom pismu i prijavljivanjem neZeljenih reakcija, moZete se obratiti odgovornom licu
za farmakovigilancu komapanije Hemofarm A.D.:

Radmila Radulovié,dipl.pharm.

8 marta 55a,Podgorica

Tel. 020662330

Mob.067269992
e-mail:radmita.radulovichemofarm.com

U Prilogu ovog pisma dostavljamo Vam SaZetak karakteristika lijeka Trixifen i obrazac za prijavijivanje
neZeljenih reakcija na lijekove.

Molim Vas da navedene informacije u vezi sa lijekom Trixifen prenesete svim relevantnim
zaposlenima u Va3oj zdravstvenoj ustanovi.

Zahvaljujemo Vam na saradnji,

Radmila Radulovié,dipl.pharm.
Odgovorno lice za farmakovigilancu
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