


UPUTSTVO ZA LIJEK

▲
Hlorpromazin Galenika, 25 mg, film tablete
hlorpromazin


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo, recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio  4.


U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Hlorpromazin Galenika i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Hlorpromazin Galenika
1. Kako se uzima lijek Hlorpromazin Galenika
1. Moguća neželjena dejstva
1. Kako čuvati lijek Hlorpromazin Galenika
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije























1. 	ŠTA JE LIJEK HLORPROMAZIN GALENIKA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Hlorpromazin Galenika sadrži aktivnu supstancu hlorpromazin hidrohlorid koja pripada grupi ljekova pod nazivom fenotiazini i ispoljava antipsihotično dejstvo.

Lijek Hlorpromazin Galenika se koristi kod: 
- shizofrenije i drugih psihoza, posebno kada je dominantan simptom paranoja (zablude i osjećaj progona), manija (psihoza koju karakteriše hiperaktivno ponašanje uz prenaglašenu ushićenost i uzbuđenost koje nije adekvatno spoljnom uzroku) i hipomanija (blaži oblik manije); 
- anksioznosti, psihomotorne agitacije (uznemirenost) i nasilnog i opasnog impulsivnog ponašanja. 

Lijek Hlorpromazin Galenika se koristi kao dodatna terapija u kratkotrajnom liječenju ovih stanja;
- upornog štucanja;
- mučnine i povraćanja u terminalnim stadijumima bolesti (kada drugi ljekovi nisu efikasni ili nisu dostupni);
- snižavanja tjelesne temperature (lijek Hlorpromazin Galenika olakšava snižavanje tjelesne temperature tako što sprečava drhtavicu i izaziva širenje krvnih sudova);
- shizofrenije i autizma u dječijem dobu.

2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK HLORPROMAZIN GALENIKA

Lijek Hlorpromazin Galenika ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na hlorpromazin, bilo koji lijek iz grupe fenotiazina ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (vidjeti dio 6.);
· ako imate nizak broj krvnih ćelija (depresiju koštane srži);
· ako imate ili ste ranije imali povišen očni pritisak (glaukom); 
· ako uzimate dopaminergičke ljekove antiparkinsonike; 
· u periodu dojenja (vidjeti dio Plodnost, trudnoća i dojenje)
· ako uzimate citalopram i escitalopram (ljekovi za liječenje depresije);
· ako ste ikada imali nizak broj bijelih krvnih zrnaca (agranulocitoza); 
· ukoliko imate otežano mokrenje usljed poremećaja mokraćnog kanala i prostate (npr. uvećana prostata);

Ako nijeste sigurni da li se nešto od navedenog odnosi na Vas, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Upozorenja i mjere opreza:

Prije uzimanja lijeka Hlorpromazin Galenika obavezno obavijestite Vašeg ljekara:
- ako Vi ili neki član Vaše porodice ima vensku tromboemboliju ili sklonost ka stvaranju krvnih ugrušaka ili ako kod Vas postoje faktori rizika za razvoj venske tromboembolije, jer je primjena ovog i sličnih ljekova povezana sa pojavom krvnih ugrušaka;
- ako imate poremećaj funkcije jetre ili bubrega; 
- ako imate epilepsiju;
- ako imate Parkinsonovu bolest; 
- ako imate sniženu aktivnost štitaste žlijezde (hipotireodizam)
- ako imate probleme sa srcem ili srčanu insuficijenciju (srčana slabost);
- ako ste ikada imali moždani udar;
- ako imate miasteniju gravis (oboljenje koje se karakteriše slabošću mišića što može usloviti otežano disanje);
- ako imate feohromocitom (tumor u blizini bubrega koji dovodi do povišenog krvnog pritiska);
- ako imate smanjenu vrijednost kalijuma, kalcijuma i magnezijuma u krvi; Vaš ljekar će zatražiti laboratorijsku analizu krvi kako bi ovo ustanovio;
- ako imate šećernu bolest (dijabetes melitus) ili koristite ljekove za šećernu bolest;
- ako imate uvećanje (hipertrofiju) prostate; 
- ako imate depresiju;
- u slučaju zavisnosti od alkohola ili ranije zloupotrebe alkohola;
- ako imate nizak broj belih krvnih zrnaca (agranulocitoza). Zbog toga može doći do češće pojave infekcija;
- ako ste starijeg životnog doba (65 godina i više); 
- ako imate slab apetit ili ste u stanju gladovanja;
- ako ste preosjetljivi na druge fenotiazine kao što je prohlorperazin;
- ako imate nizak krvni pritisak ili vrtoglavicu pri ustajanju.

Ostale značajne informacije:
Ukoliko Vi ili neko od članova vaše porodice ima srčane probleme (uključujući srčanu slabost, srčani udar ili nepravilan rad srca), Vaš ljekar će možda uraditi neke testove prije primjene ovog lijeka.
Ukoliko imate nizak nivo kalijuma, kalcijuma i magnezijuma. Vaš ljekar će možda raditi analize krvi u prvih par mjeseci primjene lijeka.
Ukoliko koristite veće doze lijeka, nemojte se izlagati direktnoj sunčevoj svjetlosti. Pri primjeni ovog lijeka može se javiti povećana osjetljivost na sunčevu svjetlost.

Ukoliko nijeste sigurni da li se bilo šta od navedenog odnosi na Vas, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno uzimali bilo koji drug lijek, uključujući biljne ljekove kao i ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Lijek Hlorpromazin Galenika ne smijete uzimati istovremeno sa sljedećim ljekovima: 
- dopaminergičkim ljekovima (npr. kvinagolidom, kabergolinom);
- citalopramom i escitalopramom (ljekovi za liječenje depresije).

Naročito je važno da obavijestite Vašeg ljekara ako uzimate neki od sljedećih ljekova:

· ljekove za varenje i gorušicu (antacide);
· ljekove za šećernu bolest;
· ljekove za povišen pritisak ili probleme sa prostatom, kao što su doksazosin i terazosin;
· ljekove za Parkinsonovu bolest kao što je levodopa;
· ljekove za epilepsiju kao što su karbamazepin ili fenobarbital;
· ljekove za kontrolu srčanog ritma kao što su amiodaron, dizopiramid ili hinidin;
· ljekove za umirenje (sedative);
· ljekove za depresiju;
· ostale ljekove za smirenje emotivnih i mentalnih problema kao što su olanzapin ili prohlorperazin;
· pojedini ljekovi za povišen krvni pritisak kao što su guanetidin, klonidin ili propranolol;
· pojedini antibiotici kao što je moksifloksacin;
· pojedini ljekovi za karcinome (citotoksični ljekovi);
· ljekovi koji utiču na nivo elektrolita (soli) u krvi;
· amfetamin (lijek koji se koristi za liječenje poremećaja pažnje);
· antiholinergici, uključujući pojedine ljekove za sindrom iritabilnih crijeva, astmu i inkontinenciju;
· adrenalin – za liječenje životno ugrožavajućih alergijskih reakcija;
· deferoksamin – u slučaju povišenog nivoa gvožđa u krvi;
· litijum – za liječenje pojedinih psihičkih oboljenja;
· ljekovi koji mogu da utiču na metabolizam hlorpromazina kao što su ciprofloksacin i oralni kontraceptivi.

Uzimanje lijeka Hlorpromazin Galenika sa hranom ili pićem 
U toku terapije lijekom Hlorpromazin ne smijete konzumirati alkohol, jer ovaj lijek pojačava depresivno dejstvo alkohola na CNS. Uzimanje alkohola može takođe izazvati ozbiljne problem sa disanjem.

Plodnost, trudnoća i dojenje 

Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni, dojite ili planirate trudnoću ili dojenje, obavezno o tome obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

Trudnoća
Lijek Hlorpromazin Galenika ne treba da se primjenjuje u periodu trudnoće osim ukoliko Vaš ljekar smatra da je njegova upotreba apsolutno neophodna.

Sljedeći simptomi se mogu javiti kod novorođenčeta majki koje su koristile lijek Hlorpromazin Galenika u posljednjem trimestru (posljednja tri mjeseca trudnoće): drhtavica, ukočenost mišića, slabost mišića, pospanost, uznemirenost, problemi sa disanjem i teškoće u ishrani novorođenčeta.
Ukoliko kod Vaše bebe primijetite bilo koji od navedenih simptoma, odmah se obratite Vašem ljekaru. 

Dojenje
Lijek Hlorpromazin Galenika se ne smije primjenjivati u periodu dojenja, jer se aktivna supstanca lijeka, hlorpomazin, u maloj količini izlučuje u majčino mlijeko. 

Plodnost
Lijek Hlorpromazin Galenika može da izazove smanjenu plodnost kod žena.

Uticaj lijeka Hlorpromazin Galenika na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek ima snažan uticaj na psihofizičke sposobnosti, za vrijeme terapije nije dozvoljeno upravljanje motornim vozilima niti rukovanje mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Hlorpromazin Galenika

Lijek Hlorpromazin Galenika sadrži laktozu, monohidrat, saharozu i boju Sunset yellow lake (E110)
U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.
Boja Sunset yellow lake (E110) može izazvati alergijske reakcije.  

3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK HLORPROMAZIN GALENIKA

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Oralna upotreba.

Za kontrolu simptoma ljekar će Vam propisati najmanju efikasnu dozu lijeka. 

Ne prekidajte primjenu lijeka i ne menjate dozu bez prethodnog savjetovanja sa ljekarom.
Tabletu progutajte cijelu, sa dovoljnom količinom vode. 

Napomena: lijekom Hlorpromazin Galenika se ne može postići adekvatno doziranje kod djece uzrasta ispod 6 godina. 

Shizofrenija i druge psihoze, anksioznost i agitacija
Odrasli
Početna doza je 25 mg tri puta dnevno ili 75 mg jednom dnevno, prije spavanja. Ukoliko je neophodno, doza se može povećavati za 25 mg dnevno do postizanja efektivne doze održavanja. Uobičajena dnevna doza je 75 - 300 mg, ali kod nekih pacijenata, dnevna doza održavanja može biti i do 1 g. 

Stariji, slabiji ili iscrpljeni pacijenti 
Početna doza je 1/3 do 1/2 uobičajene doze za odrasle, sa postepenim povećanjem doze. 

Djeca
Djeca od 6 do 12 godina
1/3 - 1/2 doze za odrasle do maksimalne preporučene doze od 75 mg dnevno. 

Djeca od 1 do 5 godina
Lijekom Hlorpromazin Galenika ne može se postići odgovarajuće doziranje kod dece mlađe od 6 godina.

Djeca mlađa od 1 godine
Lijek Hlorpromazin Galenika se ne primjenjuje kod djece mlađe od godinu dana, osim nakon detaljne procjene odnosa rizika i koristi od strane ljekara.

Mučnina i povraćanje u terminalnim stadijumima bolesti (kada drugi ljekovi nisu efikasni ili nisu dostupni)

Odrasli
10 mg - 25 mg svakih 4 - 6 sati.

Stariji, slabi ili iscrpljeni pacijenti
Početna doza je 1/3 - 1/2 doze za odrasle. Ako je neophodno Vaš ljekar će povećati dozu. 

Djeca od 6 - 12 godina
0,5 mg/kg tjelesne mase svakih 4-6 sati do maksimalne preporučene doze od 75 mg dnevno. 

Djeca od 1 do 5 godina
Lijekom Hlorpromazin Galenika ne može se postići odgovarajuće doziranje kod dece mlađe od 6 godina.

Djeca mlađa od 1 godine
Lijek Hlorpromazin Galenika se ne primjenjuje kod djece mlađe od godinu dana, osim nakon detaljne procjene odnosa rizika i koristi od strane ljekara.

Uporno štucanje

Odrasli, stariji, slabi ili iscrpljeni pacijenti
25 mg - 50 mg, 3 - 4 puta dnevno.

Djeca
Lijek Hlorpromazin Galenika se ne koristi kod djece u ovoj indikaciji.

Ako ste uzeli više lijeka Hlorpromazin Galenika nego što je trebalo

Ako ste uzeli veću dozu lijeka Hlorpromazin nego što je trebalo, ili neko drugi greškom uzme Vaš lijek, odmah se obratite ljekaru ili odmah idite u najbližu bolnicu. Sa sobom ponesite pakovanje svog lijeka.

Simptomi predoziranja hlorpromazinom uključuju pospanost ili gubitak svijesti, pad krvnog pritiska, ubrzan rad srca, promjene EKG zapisa, nepravilan srčani ritam, pad tjelesne temperature, nevoljne pokrete tijela, nevoljno drhtanje, konvulzije i komu. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Hlorpromazin Galenika

Nikada ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu lijeka!
Uzmite sljedeću dozu lijeka u uobičajeno vrijeme.

Ako prestanete da uzimate lijek Hlorpromazin Galenika

Nikada nemojte prekidati uzimanje lijeka Hlorpromazin Galenika bez savjeta Vašeg ljekara. Liječenje lijekom Hlorpromazin Galenika se mora prekidati postepeno. Nagli prekid terapije može dovesti do simptoma obustave lijeka (vidjeti dio 4). Znaci uključuju: mučninu, povraćanje, nesanicu, pogoršanje početnih simptoma, nekontrolisane pokrete.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite sa svom ljekaru ili farmaceutu.

4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Hlorpromazin Galenika može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Prestanite da uzimate lijek Hlorpromazin Galenika i odmah se obratite ljekaru, ukoliko primijetite bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava - možda će Vam biti potrebna hitna medicinska pomoć:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
- nevoljni pokreti, uglavnom pokreti jezika, usta, vilice, ruku i nogu;
- drhtanje, ukočenost ili grčenje mišića, usporeni pokreti, pojačano lučenje pljuvačke, osjećaj da Vas „ne drži mjesto“.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
- konvulzije;
- poremećaj srčanog ritma usljed produženog QT intervala (promjene QT talasa na EKG-u). 

Nepoznata učestalost: ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka
- alergijske reakcije. Znaci alergijske reakcije uključuju: osip, svrab, povišenu temperaturu, teškoće pri gutanju ili disanju, groznicu, oticanje lica, usana, očnih kapaka, jezika i grla; 
- ubrzano, nepravilno i pojačano lupanje srca (palpitacije). Mogu se takođe javiti problemi sa disanjem, kao što je zviždanje u grudima, kratak dah, stezanje i bol u grudima. Ovo mogu biti znaci veoma opasnog i životno ugrožavajućeg srčanog poremećaja;
- bol u zglobovima, otok zglobova, osjećaj umora i slabosti, bol u grudima i kratak dah. Ovo mogu biti znaci oboljenja sistemski eritemski lupus;
- žutica (manifestuje se žutom prebojenošću kože i bionjača i tamnom bojom urina). Može biti znak oštećenje funkcije jetre;
- česte infekcije koje su praćene groznicom, bolom u grlu, ulceracijama u ustima, jer ovo može da ukazuje na smanjenje broja ili nedostatak bijelih krvnih zrnaca;
- visoka tjelesna temperatura, preznojavanje, ukočenost mišića, ubrzan rad srca i ubrzano disanje, osjećaj konfuzije, pospanost ili uznemirenost. Ovo mogu biti znaci veoma ozbiljnog ali rijetkog neželjenog dejstva pod nazivom neuroleptički maligni sindrom;
- osjećaj nadutosti i grčeva u stomaku, povraćanje, otežano varenje, gorušicu, zatvor, gubitak apetita i suvoću usta. Ovo mogu biti znaci otežane prohodnosti u crijevima ili blokade crijeva; 
- bol u stomaku koji je praćen povraćanjem i prolivom;
- bolna i produžena erekcija;
- trombocitopenija (smanjenje broja trombocita), što se manifestuje lakšim nastajanjem modrica;
- krvni ugrušci u venama posebno nogu (simptomi uključuju otok, bol i crvenilo noge), koji se mogu kretati krvnim sudovima sve do pluća uzrokujući bol u grudima i teškoće sa disanjem. Ako primijetite bilo koji od ovih simptoma, odmah potražite savjet ljekara;

Obavijestite Vašeg ljekara što je prije moguće ukoliko imate bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· ortostatska hipotenzija (vrtoglavica, ošamućenost, gubitak svijesti pri naglom ustajanju).

Nepoznata učestalost: ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka
· usporeno i plitko disanje;
· promjena boje kože i očiju (kod dugotrajne terapije hlorpromazinom);
· poremećaj vida;
· rigidnost ili ukočenost mišića, drhtanje, otežano kretanje;
· povećana vrijednost šećera u krvi (hiperglikemija). Simptomi su izražena žeđ, često mokrenje, suvoća usta, umor, sklonost ka infekcijama;
· neuobičajeni pokreti očne jabučice, uključujući i kružne pokrete (okulogirne krize); 
·  tortikolis (deformacija sa nagnutošću glave i vrata na jednu stranu i licem okrenutim na suprotnu stranu);
· trizmus (onemogućeno ili otežano otvaranje usta usljed grča mišića za žvakanje); 
· nemogućnost mokrenja; 
· smanjena vrijednost natrijuma u krvi. Simptomi su osjećaj umora, slabost, konfuzija, bol i grč u mišićima.

Ukoliko bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava postane ozbiljno ili traje duže od nekoliko dana, obratite se Vašem ljekaru:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· suva usta;
· pospanost, sedacija; 
· povećanje tjelesne mase.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· povećana vrijednost prolaktina u krvi (hiperprolaktinemija) (neočekivano stvaranje mlijeka u grudima kod žena i muškaraca);
· izostanak menstruacije;
· anksioznost.

Nepoznata učestalost: ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka
· uvećanje (oticanje) dojki kod muškaraca; 
· impotencija;
· smanjen seksualni nagon kod žena;
· nesanica;
· stanje psihomotorne uzbuđenosti;
· pojačana osetljivost na sunčevu svjetlost; 
· zapušenost nosa;
· osip na koži, koprivnjača;
· izražen umor, izmijenjeno raspoloženje;

Efekti naglog obustavljanja terapije
Ako se terapija lijekom Hlorpromazin Galenika naglo obustavi mogu se javiti mučnina, povraćanje, nesanica, tremor, trzaji tijela, nesposobnost kontrole pokreta ruku i nogu. 

[bookmark: _Hlk21939601]Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK HLORPROMAZIN GALENIKA

[bookmark: _Hlk21939627]Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti i vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Hlorpromazin Galenika

· Aktivna supstanca je hlorpromazin hidrohlorid. Jedna film tableta sadrži 25 mg hlorpromazina u obliku hlorpromazin hidrohlorida.
· Pomoćne supstance su:
Jezgro tablete skrob, kukuruzni laktoza, monohidrat; saharoza; povidon; magnezijum stearat.
Film (obloga) tablete hipromeloza E-5 makrogol 6000 boja Sunset yellow lake CI 15985:1 (E110); titan dioksid (E171).

Kako izgleda lijek Hlorpromazin Galenika i sadržaj pakovanja

Film tableta.
Okrugle, bikonveksne, filmom obložene tablete, narandžaste boje, sa naznačenom podjelom na jednoj strani.
Tableta se može podijeliti na jednake doze.

Pakovanje:
Unutrašnje pakovanje je blister koji čini Alu/PVC traka i PVC traka i koji sadrži 10 film tableta.
Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 5 blistera sa po 10 film tableta  (ukupno 50 film tableta) i Uputstvo za lijek.


[bookmark: _Hlk21939782]Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet:
GLK pharma d.o.o., Svetozara Markovića, br. 46, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Galenika a.d. Beograd, Batajnički drum b.b., 11080 Beograd, Republika Srbija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati samo uz ljekarski recept.

Broj  i datum dozvole

2030/16/339 – 700 od 20.12.2016. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 
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