FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Trilafon dekanoat

108 mg/ml injektionsvatska, |6sning
perfenazindekanoat

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Trilafon dekanoat ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Trilafon dekanoat
3. Hur du far Trilafon dekanoat

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Trilafon dekanoat ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Trilafon dekanoat ar och vad det anvands for

Trilafon dekanoat tillhér en grupp lakemedel som anvands vid behandling av psykoser.

Trilafon dekanoat blockerar vissa signalsubstanser i centrala nervsystemet och verkar darigenom med
uttalad antipsykotisk effekt (dampar vanférestaliningar, sinnesvillor, stérning i tankeférlopp, forvirring,
medvetandestdrning) och verkar aven dampande vid psykomotorisk oro (psykiskt betingade
rérelsemdnster).

Trilafon dekanoat anvéands vid vanférestaliningar, tankesprang, medvetandestorning, bristande
sjukdomsinsikt, hallucinationer (sinnesvillor), med flera symptom vid psykisk sjukdom.

Perfenazindekanoat som finns i Trilafon dekanoat kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan héalso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Trilafon dekanoat
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Du kan inte fa Trilafon dekanoat

- om du ar allergisk mot aktiv substans eller ndgot av 6vriga innehallsdmnen i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har leukopeni eller agranulocytos (blodbildsférandringar).

- om du har feocromocytom (en sallsynt férekommande godartad tumér i binjurarna).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Trilafon dekanoat

om du eller ndgon i din familj tidigare har haft blodpropp, eftersom denna typ av lakemedel har
férknippats med blodproppsbildning.

om du har epilepsi och kramper

om du har uttalad arterioskleros (aderforkalkning).

om du har cirkulationssvikt.

om du har hjart- och karlsjukdomar eller férandringar i hjartrytmen.

om du har risk fér hjarnblédning (stroke).

om du har lever- eller njursjukdom.

Om du har ndgon av dessa sjukdomar bor du tala om det for din lakare innan behandling med Trilafon
dekanoat paborjas.

Trilafon dekanoat kan orsaka muntorrhet och kan vid langtidsbehandling ge tand- och
munslemhinneskador. Tanderna bér noggrant rengéras med fluortandkram 2 ganger dagligen.

Trilafon dekanoat kan vid hdgre dosering orsaka extrapyramidala symptom (ofrivilliga rérelser). Dessa kan
ofta motverkas genom samtidig behandling med ett anti-parkinsonlakemedel.

Andra lakemedel och Trilafon dekanoat

Behandlingseffekten kan paverkas om detta lakemedel ges samtidigt med vissa andra lakemedel. Doserna
kan behdva justeras. Behandlande lakare behdver kanna till annan samtidig medicinering.

Tala om fér lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas att ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Radgor alltid med lakare innan Trilafon dekanoat kombineras med sémnmedel eller starka smartstillande
preparat (opiater).

Trilafon dekanoat med alkohol

Kombinera aldrig alkohol och Trilafon dekanoat.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta Iakemedel.

Foljande symtom kan forekomma hos nyfddda barn till médrar som anvant Trilafon dekanoat under den
sista trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller svaghet,
sémnighet, oro, andningsproblem och svarigheter att ata. Om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom
kan du behdva kontakta lakare.
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Trilafon dekanoat gar 6ver i modersmjolk men paverkar troligen inte barn som ammas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Trilafon dekanoat kan hos vissa personer forsamra reaktionsférmagan, vilket man bor tanka pa vid tillfallen
da skarpt uppmarksamhet kravs, t ex vid bilkérning och precisionsbetonat arbete.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Trilafon dekanoat innehaller propylparaben och sesamolja

Propylparaben (E216) kan ge allergisk reaktion (eventuellt férdrdjd) och undantagsvis kramp i luftréren.
Sesamolja kan i sallsynta fall ge svar allergisk reaktion.

3. Hur du far Trilafon dekanoat

Hur Trilafon dekanoat ges

Trilafon dekanoat ges till dig av lakare eller annan sjukvardspersonal. Lakaren bestammer hur mycket
Trilafon dekanoat du far.

Trilafon dekanoat sprutas in i en muskel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta Iékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Om du far allvarliga biverkningar, kontakta din Iakare eller apotekspersonal.
Tala omedelbart om for din lakare om du:
Vanliga (kan férekomma hos upp tll 1 av 100 anvandare):

® vid hogre dosering upplever ofrivilliga rorelser (speciellt extrapyramidala symptom). Detta kan
forekomma vid hégre dosering dock med betydande individuella variationer.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

® upplever snabbt forlopp (inom 1-3 dagar) med feber, muskelstelhet, forvirring och stord hjartrytm
(elakartat neuroleptikasyndrom). Detta kan krava akut behandling.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® far blodproppar, sarskilt i benen (symtom sasom svullnad, sméarta och rodnad pa benen).
Blodproppar i lungorna (symtom sasom bréstsmarta och andningssvarigheter) har rapporterats. Om
du upplever nagra av dessa symtom ska du omedelbart soka vard.

® upplever allergisk reaktion med hudreaktion, ansiktssvullnad och/eller feber. Kontakta omedelbart
lakare om svullnad av bl.a. ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarighet att svalja eller
nasselutslag som upptrader tillsammans med andningssvarigheter intraffar (angioddem).

Andra biverkningar som kan forekomma:
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Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

somnighet

trotthet

minskad rorelseférmaga

tardiv dyskinesi (onormala dterkommande rérelser)
akatisi (oférmaga att sitta stilla)
muskelstelhet

darrningar

ldngsamma rorelser,
muntorrhet
brostkértelforstoring (hos man)
mjolkfléde ur brost

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

® viktokning/viktminskning

® yrsel

® svimning

® nedsatt koncentrationsformaga

® fGrstoppning

® urineringsstorning

® ackommodationsbesvar (svarighet att Iasa finstilt text).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

agranulocytos (brist pa vita blodkroppar)

hjartklappning

paverkan pa hjartrytmen

oregelbunden hjartrytm och EKG-férandringar i samband med detta
hjartstillestand

rytmrubbningar av olika slag (bl a Torsade de Pointes)

hjartflimmer

huvudvark

illamaende

utslag och klada.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare):

® fall av plotslig dod, som kan orsakas av allvarliga hjartproblem, har rapporterats med den har typen
av lakemedel.

® Trilafon dekanoat kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsférsvaret
forsamras. Om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand
eller feber med lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvar, ska du snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist
pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar viktigt att du da informerar om din medicinering.

® |everskador kan forekomma. Gulsot, oftast reversibel, har rapporterats i sallsynta fall.

Vid behandling under langre perioder har problem med synen rapporterats.

Hos aldre personer med demens som behandlas med antipsykotiska lakemedel har en liten 6kning i antalet
doédsfall rapporterats jamfért med dem som inte far sddan behandling.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Trilafon dekanoat ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa ampullen. De tva forsta siffrorna anger
manaden, de féljande fyra siffrorna anger aret. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar perfenazin i form av perfenazindekanoat. 1 ml innehaller 108 mg
perfenazindekanoat motsvarande 78 mg perfenazin.
Ovriga innehallsdmnen &r sesamolja och propylparaben (konserveringsmedel E 216).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Trilafon dekanoat ar en injektionsvatska, 16sning.
Trilafon dekanoat finns tillgangligt i glasampuller, 10 x 1 ml. Ampullerna har tva fargade ringar. Den dvre
ringen ar brun och den undre mérkbla.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal féretradare:

Orion Pharma AB, Danderyd
medinfo@orionpharma.com
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Denna bipacksedel andrades senast 2021-10-13

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Administreringssatt
Trilafon dekanoat far endast ges som intramuskular injektion.

Instruktioner for anvandning och hantering

Injektionsspruta och kanyl maste vara torra, da vatten eller fukt kan orsaka en flockig fallning. Det &r
rekommenderat att anvénda en filternal for uppdragning av Trilafon dekanoat.

Injektionsvatskan dras in i sprutan med filternalen och darefter ska nalen bytas innan injektionen ges i
muskeln.

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
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