PAKKAUSSELOSTE

Siqualone Decanoat 25 mg/ml injektioneste, liuos

Flufenatsiinidekanoaatti

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat l1adkkeen kayttadmisen.

- Sailyta tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadénny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamé ladke on madrétty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole t&ssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista la&karille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetdan:

Mité Siqualone Decanoat on ja mihin sitd kaytetaan
Ennen kuin kéaytat Siqualone Decanoat -valmistetta
Miten Siqualone Decanoat -valmistetta kaytetédan
Mahdolliset haittavaikutukset

Sigualone Decanoat -valmisteen sdilyttdminen
Muuta tietoa

ok wbdpE

1. MITA SIQUALONE DECANOAT ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Siqualone Decanoat -valmistetta kdytetdan psyykkisiin sairauksiin kuten skitsofreniaan ja sité
kaytetaan ennen kaikkea pitkédaikaishoitona. Siqualone Decanoat vaikuttaa estamallé aivojen
keskushermostossa tiettyjen vélittajaaineiden toimintaa.

Siqualone Decanoat annetaan injektiona lihakseen ja vaikuttava aine vapautuu vahitellen. Yhden
injektion vaikutusaika on tavallisesti 3-4 viikkoa.

2. ENNEN KUIN KAYTAT SIQUALONE DECANOAT -VALMISTETTA

Ala kayta Siqualone Decanoat -valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) flufenatsiinidekanoaatille tai Siqualone Decanoat -valmisteen
jollekin muulle aineelle.

- jos sinulla on vakava masennustila, aivovaurio, maksavaurio tai veritauteja

- jos olet alkoholin, unilddkkeiden tai huumausaineiden vaikutuksen alainen—

Ole erityisen varovainen Siqualone Decanoat —valmisteen suhteen

- neuvottele 14&karin kanssa ennen Siqualone Decanoat -hoidon aloittamista, jos sinulla on jokin
seuraavista sairauksista: syddn- ja verisuonisairaus, sydansahkokéyrasta (EKG) mitattavan QT-
ajan pidentyminen, kasvain lissamunuaisytimessa, epilepsia tai aikaisemmin psyykenléékkeiden
kayttdon liittyneitd tahattomia ns. pakkoliikkeitd erityisesti suun alueella.

- jos olet altistunut kovalle kuumuudelle tai organofosfaattisille insektisideille.

Kerro heti 1&8kaérille, jos sinulla on lihasjaykkyytta tai lihaskouristuksia, joihin liittyy korkea kuume,
hikoilua, tajunnan tason muutoksia tai hyvin nopea tai epasaannoéllinen syddmen lyontitiheys.

Kerro laakaérille, jos sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, silla tdman kaltaisten ladkkeiden
kéayton yhteydessa voi tulla veritulppia.



Kerro l&8kérille myds jos olet saanut allergisia oireita jostakin psyykenlddkkeesta. Aikaisempi
yliherkkyysreaktio saman ladkeaineryhmén lagdkevalmisteelle (fentiatsiinit) lisaé
yliherkkyysreaktioiden vaaraa Siqualone Decanoat —hoidon aikana.

Huolellinen suuhygienia on tarke&é, koska Siqualone Decanoat voi aiheuttaa suun kuivumista.
Hampaat on puhdistettava huolellisesti 2 kertaa paivassa fluorihammastahnalla.

Ennen kaikkea suurien Siqualone Decanoat -annoksien pitkdaikaisen kayton yhteydessa voi esiintya
tahattomia, pitkaankin jatkuvia lihasliikkeité. Se voi vaikuttaa jopa maksaan, munuaisiin, silmiin tai
keuhkoihin.

Kaytto lapsille ja nuorille
Siqualone Decanoat —valmisteen kayttod lapsille ja nuorille ei ole varmistettu.

lakkaat
Antipsykoottisia ladkevalmisteita on kaytettavé varoen yli 60-vuotiaille potilaille. Useissa tapauksissa
harvemmin annetut annokset riittavat suurimmalle osalle idkkaista.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laékaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet skettdin kayttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 14akéri ei ole maarannyt.

Siqualone Decanoat voi vaikuttaa muiden la&kkeiden tehoon ja muut laékkeet voivat vaikuttaa
Siqualone Decanoatin tehoon. Siksi ladkarin kanssa on neuvoteltava muiden ladkkeiden
samanaikaisesta kaytosta.

Ennen nukutusta ja leikkaustoimenpiteitd kerro ladkarille Siqualone Decanoat -hoidosta, koska
verenpaine voi laskea nukutuksen aikana ja Siqualone Decanoat voi vahvistaa tatd vaikutusta.

Siqualone Decanoat -valmisteen kaytté ruuan ja juoman kanssa
Alkoholin vaikutus voi vahvistua.

Raskaus ja imetys
Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.
Siqualone Decanoat -valmistetta ei saa kdyttaa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Siqualone Decanoat saattaa heikentéa joillakin henkildilla reaktiokykya, mika on otettava huomioon
esim. autolla ajettaessa. Kysy sen vuoksi ajamisesta ja koneiden kaytosta ladkéariltanne.

Tarkeaa tietoa Siqualone Decanoat -valmisteen sisaltdmista aineista
Siqualone Decanoat —valmiste siséltaa seesamifljyd, joka voi aiheuttaa harvinaisena vakavia allergisia
reaktioita.

3. MITEN SIQUALONE DECANOAT -VALMISTETTA KAYTETAAN

Kayta Siqualone Decanoat -valmistetta juuri sen verran kuin 1a&kéri on maarannyt. Tarkista
annostusohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Tavanomainen annos on 0,5 ml — 1 ml joka
3. tai 4. viikko. Injektioruiskun ja neulan tulee olla kuivia. Vesi ja kosteus aiheuttavat hiutaleista
sakkautumista, mika vaikeuttaa injektion antoa.

Siqualone Decanoat —valmistetta ei saa sekoittaa muiden la&kkeiden kanssa.

Jos kaytat enemman Siqualone Decanoat -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet saanut lilan suuren méardéan Siqualone Decanoat —valmistetta, ota yhteys ladkariin, sairaalaan
tai Myrkytystietokeskukseen (p. 09-4711 Suomessa ja p. 112 Ruotsissa) riskin arvioimiseksi ja
saadaksesi neuvoja.

Jos unohdat kayttaa Siqualone Decanoat -valmistetta



Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Siqualone Decanoat -valmisteen kdyton
Jos keskeytat dkillisesti Siqualone Decanoat —valmisteen kdyton, voi se aiheuttaa mahavaivoja,
pahoinvointia, oksentelua, huimausta tai vapinaa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Siqualone Decanoat -valmiste voi myds aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivat kuitenkaan niité saa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya. Vaivat usein poistuvat, kun annosta vahennetaéan. Vapina,
johon voi liittya lihasjaykkyys, paikallaan istumisen vaikeus, liikkumattomuus ja vahentynyt
liikuntakyky, toisinaan myds dkillisia lihaskouristuksia. Taman tyyppiset haittavaikutukset voidaan
useimmiten hoitaa parkinsonismildakkeillg, joita voidaan antaa myds ennaltachkaisevésti estamaan
naiden haittavaikutusten ilmaantumisen. Etenkin suurten annosten pitkaaikaisen kayton yhteydessa voi
ilmaantua ns. tardiivi dyskinesiaa eli tahattomia lihasliikkeitd, jotka voivat kestaa pitkan aikaa.
Edelleen voi esiintyd seuraavia vaikutuksia: Liian alhaisen verenpaineen aiheuttamat oireet (huimaus,
pyorrytys). Ummetus ja virtsaamisvaikeudet. Pienikokoisen tekstin lukemisvaikeus. Suun kuivuminen.
Pahoinvointi. Kuukautishairiét ja rintamaidon erittyminen. Painon lisdys/ painon lasku. Heikentynyt
keskittymiskyky. Impotenssi. Ihottuma ja kutina. Heikentynyt verisolujen tuotanto. Keltatauti.
Sydamen tykytys, korkea verenpaine, muutokset sydanrytmissa.

Sydanséhkokayrastd (EKG) mitattavan QT-ajan pidentyminen suvussa, miké voi altistaa sydamen
rytmihdiridille ja erittdin harvoin johtaa sydanpysahdykseen. Veritulppa erityisesti jalkojen
laskimoissa (oireita ovat turvotus, Kipu ja punoitus jaloissa), saattaa kulkeutua verisuonia pitkin
keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos havaitset jotain ndisté oireista, ota
valittémasti yhteys laakariin.

Antipsykooteilla hoidettavilla, idkkailla dementiaa sairastavilla henkil6illa on raportoitu hieman
enemman kuolemantapauksia kuin sellaisilla potilailla, jotka eivat kdyttaneet antipsykootteja.

Jos hoidon aikana ilmaantuu selittamattomasta syysté keltaisuutta, kurkkukipua tai kuumetta, ota
yhteys laékériin.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilékunnalle.

5. SIQUALONE DECANOAT -VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailytettava alkuperdisessa pakkauksessa suojattuna valolta. Ei saa jaatya.

Ala kaytd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattémien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitéa Siqualone Decanoat siséltaa

- Vaikuttava aine on flufenatsiinidekanoaattia.



- Muut aineet ovat bentsyylialkoholi 15 mg ja puhdistettu seesamidljy 1 millilitraan asti.

Laékevalmisteen kuvaus
Siqualone Decanoat on keltainen tai kullanvarinen éljyliuos.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Bristol-Myers Squibb AB
Box 15200

SE-167 15 Bromma
Ruotsi

Valmistaja

Bristol-Myers Squibb S.r.I.
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni, Frosinone
Italia

Lisatietoa antaa

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Metsénneidonkuja 8

F1-02130 Espoo

Suomi
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