INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
CLOPIXOL® DEPOT

200 mg/ml injektionsvaeske, oplasning
Zuclopenthixoldecanoat

1000095230-001-01

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegs-
sedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Clopixol
Depot til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symp-
tomer, som du har. Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.
Se punkt 4. Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Clopixol Depot er et middel mod sindslidelser (antipsykotikum).

Clopixol Depot virker pa hjernen og er med til at rette den ubalance i hjer-
nen, som er arsagen til dine symptomer.

Preeparatet har depotvirkning, sa virkningen streekker sig over leengere tid.

Du kan fa Clopixol Depot til behandling af sindslidelser, bortset fra depres-
sion.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid laegens anvisning og oplysnin-
gerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide om Clopixol Depot

Du ma ikke fa Clopixol Depot

e hvis du er allergisk (overfalsom) over for zuclopenthixoldecanoat eller det
ovrige indholdsstof i Clopixol Depot (angivet i punkt 6).

o hvis du er pavirket af alkohol, staerk smertestillende medicin (morfin) eller
medicin mod epilepsi (phenobarbital).

¢ hvis du har et voldsomt fald i blodtrykket eller hjertesvigt.

Bemaerk: Bevidstlgse patienter ma ikke fa Clopixol Depot injektion.

Leegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtig forsigtig med at

behandle dig med Clopixol Depot

Tal med lzegen inden du far Clopixol Depot, hvis

¢ du har en leversygdom.

e du lider af eller tidligere har lidt af kramper eller krampeanfald.

¢ du har diabetes. Det kan veere nedvendigt at justere din dosis af insulin
og/eller anden medicin mod diabetes.

¢ du har hjerneskade som felge af alkoholforgiftning eller brug af organi-
ske oplasningsmidler.

e du har et stort forbrug af alkohol eller steerk, smertestillende medicin
(morfin og morfinlignende medicin).

e du har eller tidligere har haft sygdom i hjertet.

¢ nogen i din familie har sygdom i hjertet med for langsomt hjerteslag og
andringer i hjertekurven (QT-forleengelse).

¢ du eller en anden i din familie har haft blodpropper, idet laegemidler som
dette har veeret forbundet med dannelse af blodpropper.

e du har for lavt kalium eller magnesium i blodet.

¢ du tager anden medicin for din sindslidelse.

o du er psykisk udviklingsheemmet.

¢ du tager anden medicin, der er kendt for at pavirke knoglemarven, da
disse ikke hurtigt kan udskilles af kroppen, i tilfeelde hvor dette kan veere
nedvendigt.

Veer opmaerksom pa:
Nogle patienter (f.eks. seldre og demente) har sterre risiko for at fa slagtil-
feelde.

Kontakt straks leege eller sundhedspersonale, hvis du far hej feber med
stivhed i muskler og bevaegelser, staerk svedtendens og slgret bevidsthed
(malignt neuroleptisk syndrom). Det kan veere livsfarligt og kraever ojeblik-
kelig leegehjeelp.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling
med Clopixol Depot. Det kan have betydning for preveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kebt
pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, staerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Tal med laegen, hvis du tager medicin mod:

o forstyrrelser i hjerterytmen (f.eks. amiodaron, sotalol).
e sindslidelser (f.eks. lithium).

o depression (tricykliske antidepressiva).

¢ angst, uro, sevnleshed.

e epilepsi (barbiturater).

e Parkinsons sygdom (f.eks. levodopa).

o for hejt blodtryk (f.eks. guanethidin).

e infektioner (f.eks. erythromycin, moxifloxacin).

* mave- og tarmsygdomme (metoclopramid).

e adrenerge midler, f. eks. astmamedicin.

e vanddrivende medicin.

e allergi (visse antihistaminer, f.eks terfenadin, astemizol).

Anden medicin kan pavirke virkningen af Clopixol Depot, og Clopixol Depot
kan pavirke behandlingen med anden medicin. Sperg leegen, sundhedsper-
sonalet eller pa apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Clopixol Depot sammen med mad og drikke og alkohol

Clopixol Depot kan gge den slavende virkning af alkohol og gere dig mere
desig. Du ber derfor ikke indtage alkohol, mens du er i behandling med
Clopixol Depot.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller

planlaegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apoteksperso-

nalet til rads, for du bruger dette la&egemiddel.

Graviditet

e Du vil normalt ikke blive behandlet med Clopixol Depot, hvis du er
gravid. Laegen vil vurdere det for hver enkelt.

¢ Folgende symptomer kan forekommer hos nyfedte, hvis mgdre har
taget Clopixol Depot i de sidste tre maneder af graviditeten: rystelser,
muskelstivhed, og/eller svaghed, sevnighed, ophidselse, vejrtraek-
ningsbesvaer og besveer med at spise. Hvis din baby far nogen af disse
symptomer, skal du kontakte leegen.

Amning

e Leegen vil vurdere, om du ma amme. Hvis du ammer, tilrades det at
observere barnet, seerligt i de forste 4 uger efter fodslen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af Clopixol Depot kan virke slovende i sterre eller mindre grad. Det
skal du tage hensyn til, hvis du skal feerdes i trafikken eller arbejde med
maskiner.

3. Sadan bliver du behandlet med Clopixol Depot

Leegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit du skal have den.
Er du i tvivl sa sperg leegen eller sundhedspersonalet. Det er kun laegen, der
kan aendre dosis.

Den szaedvanlige dosis er

Dosis er afheengig af din sygdom. En lzege eller en sygeplejerske vil normalt
give dig indsprejtningen. Du vil f& Clopixol Depot indsprejtet direkte i en
muskel. Hvis din dosis er sterre end 2 ml vil du fa den pa 2 indsprejtnings-
steder.

Voksne:

Din dosis vil seedvanligvis veere mellem %2 og 2 ml hver 2.-4. uge.

Hvis du skal skifte fra tabletter til indsprejtninger kan din leege i begyndel-
sen give dig bade tabletter og indsprejtning.

Aldre:
Du skal maske have en mindre dosis. Sperg laegen.

Born:
Born skal normalt ikke have Clopixol Depot.

Nedsat nyrefunktion:
Det er normalt ikke nedvendigt at nedsaette dosis. Folg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion:
Du skal maske have mindre dosis. Tal med leegen.

Hvis du har faet for meget Clopixol Depot

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du har faet for meget

Clopixol Depot.

Symptomer:

¢ Slgvhed (sovntrang), bevidstleshed stigende til koma.

e Kramper, ufrivillige bevaegelser.

e For lavt blodtryk, svag puls, hurtig hjertebanken, bleghed, rastloshed
(shock).

e Forhgjet eller nedsat legemstemperatur.

e £ndringer i hjerterytmen (f. eks. uregelmaessig hjerterytme eller langsom
hjerterytme), hjertestop.
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Hvis du ikke har faet Clopixol Depot
Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en
dosis.

Hvis du holder op med at fa Clopixol Depot

Du ma kun stoppe behandlingen efter aftale med laegen.

Hvis du afslutter behandlingen pludseligt, kan du fa kvalme, opkastning,
diaré, madlede, lobende naese, svedtendens, muskelsmerter, prikken/snur-
ren i huden, sevnleshed, rastlgshed, angst, uro, rysten, svimmelhed og
folelse af at veere for varm eller kold.

Fortael det straks til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du feler dig syg
igen, efter behandlingen med Clopixol Depot er stoppet.

Sperg laegen, sundhedspersonalet eller pa apoteket, hvis der er noget, du
er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Clopixol Depot kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:
Hvis du far alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte lsegen eller sund-
hedspersonalet.

Meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos flere end 1 ud af 10

patienter):

o Ufrivillige bevaegelser. Forsvinder ikke efter at du er stoppet med
behandlingen. Kontakt leegen.

lkke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):
o Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

e Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls, som kan
fare til hjertestop. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minut-
ter til timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfar-
ligt. Ring 112.

¢ Bladning fra hud og slimhinder og bla maerker pa grund af forandringer i
blodet (for fa blodplader). Kontakt laege eller skadestue.

¢ Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner), iseer halsbeteendelse
og feber pa grund af forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).
Kontakt leege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000

patienter):

* Hoj feber, muskelstivhed, staerk svedtendens, sloret bevidsthed (malignt
neuroleptisk syndrom). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

e Leverbetaendelse, gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot).
Kontakt laege eller skadestue.

¢ Andengd, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme
smerter i maven, lammelser, foleforstyrrelser, talebesvaer, smertende og
evt. haevede arme eller ben pga. blodprop. Kontakt straks leege eller ska-
destue. Ring evt. 112.

Hvis du far alvorlige bivirkninger efter du er udskrevet, skal du straks kon-
takte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos flere end 1 ud af 10

patienter):

¢ Rokkende, vridende beveegelser iseer med benene, langsomme bevaegel-
ser.

¢ Slgvhed (sevntrang).

¢ Mundterhed, som kan ege risikoen for huller i taeenderne. Hvis du tager
Clopixol Depot i mere end 2-3 uger, skal du passe pa din mundhygiejne, sa
du ikke far huller i teenderne. Tal med din tandleege.

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

o Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaes-
sig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

* Depression. Det kan hos nogen udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal
med laegen.

¢ Hjertebanken.

¢ Rysten, ufrivillige bevaegelser af kroppen, eget muskelspaending, svim-
melhed.

¢ Hovedpine, nedsat koncentrationsevne, hukommelsestab.

¢ Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed i huden.

¢ Unormal gang.

¢ Nedsat evne til at se skarpt, synsforstyrrelse.

¢ Tilstoppet naese.

¢ Andened / andedreetsbesveer. Tal med laegen.

¢ Foroget maengde af spyt, forstoppelse, opkastning, sure opsted / hals-
brand, diaré.

¢ VVandladningsbesveer f.eks. trang til at lade vandet ofte, ufrivillig vandlad-
ning, besveer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Tal med leegen.

o Steerkt foreget svedtendens, hudklge.

* Smerter, muskelsmerter.

* Qget appetit, veegtogning.

e Kraftesloshed, traethed, ubehag i kroppen.
¢ Sevnleshed, angst, nervesitet, abnorme dremme, rastlas uro, nedsat sek-
suallyst.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

¢ Langsomme, ufrivillige bevaegelser, kraftige reflekser.

e Rysten af haender og hoved, stive bevaegelser og stivnet ansigtsudtryk,
nedsat kraft i musklerne, usikre bevaegelser, taleforstyrrelser, migraene.

¢ Besvimelse. VVed normal puls og vejrtraekning og hurtig opvagning, tal
med leege. | alle andre tilfeelde ring 112.

¢ Kredsende bevaegelser af gjnene, store pupiller.

¢ @get folsomhed for lyde, susen for grerne (tinnitus).

¢ Mavesmerter, kvalme, luftafgang fra tarmen.

e Udsleet, oget falsomhed af huden for lys, pigmentforstyrrelser, meget
fedtet hud.

e Eksem eller irritation af huden, udslaet, mindre bledninger i hud og slim-
hinder.

e [rritation pa stedet, hvor du har faet indsprejtningen.

¢ Muskelstivhed, kraftig sammenbidning af munden pga. speending i tyg-
gemusklerne, krampagtig, skaev holdning af hovedet.

¢ Nedsat appetit, vaegttab, torst.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

¢ Hedeture, lav legemstemperatur, feber.

¢ Impotens, manglende seedafgang.

¢ Manglende orgasme hos kvinder, terhed i skeden.

¢ Ligegyldighed, mareridt, @get seksuallyst, forvirring

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

¢ Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hejt blodsukker (blodglukose).
Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

* @get risiko for areforkalkning pga. forhgjet kolesterol i blodet.

e Overfglsomhed.

e Udvikling af bryster hos maend, vedvarende, smertefuld rejsning af penis.

o Malkeflad, opher af menstruationerne.

Hyppigheden er ikke kendt:
* Abstinenssymptomer hos nyfedte, se "Graviditet og amning".

Clopixol Depot kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke
maerker noget til. Det drejer sig om endringer i visse laboratorieprover, pa
grund af pavirkning af blodet, hjertekurven og leveren, som igen bliver nor-
male, nar behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S, Web-
sted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

¢ Opbevar Clopixol Depot utilgaengeligt for bern.

e Brug ikke Clopixol Depot efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den anfgrte maned.

® Opbevar ikke Clopixol Depot ved temperaturer over 25 °C.

e Opbevar Clopixol Depot i ydre karton.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-
syn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Clopixol Depot 200 mg/ml injektionsvaeske, oplosning indeholder:
Aktivt stof:

Zuclopenthixoldecanoat 200 mg/ml.

@vrige indholdsstof er:

Triglycerider; middelkaedeleengde.

Pakningsstorrelser
Clopixol Depot 200 mg/ml injektionsvaeske, oplasning fas i pakninger med 1
ampul & 1 ml, 10 ampuller & 1 ml, 10 ampuller & 0,5 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:

Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 25301 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger kan du henvende dig til Orifarm A/S

| Danmark markedsferes Clopixol Depot ogsa som Cisordinol® Depot.

Denne indleegsseddel blev senest revideret 02/2015
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