Indlegsseddel: Information til brugeren

Clopixol’ 10 mg, filmovertrukne tabletter g 3
zuclopenthixol 55

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnti denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Clopixol er et middel mod sindslidelser (antipsykotikum).

Clopixol virker pa hjernen og er med til at rette den ubalance i hjernen, som er arsagen til dine symptomer.
 Du kan tage Clopixol til behandling af skizofreni, akut skizofreni og andre sindslidelser.

¢ Dukan ogsa tage Clopixol til behandling af mani og til at deempe rastlgs uro og truende, voldelig adferd.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Clopixol

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Clopixol hvis du

— erallergisk over for zuclopenthixol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Clopixol (angivet i afsnit 6).
- er pavirket af alkohol, staerk smertestillende

- leegemidler (morfin) eller leegemidler mod epilepsi (phenobarbital).

- har et voldsomt fald i blodtrykket eller hjertesvigt.

Bemaerk: Bevidstlgse patienter ma ikke fa Clopixol.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Clopixol, hvis:

* Du har en leversygdom.

Du lider af eller tidligere har lidt af kramper eller krampeanfald.

Du har diabetes. Det kan vaere ngdvendigt at justere din dosis af insulin og/eller andre midler mod diabetes.

Du har hjerneskade som fglge af alkoholforgiftning eller brug af organiske oplgsningsmidler.

Du har et stort forbrug af alkohol eller staerk, smertestillende lgemidler (morfin og morfinlignende leegemidler).
Du har eller tidligere har haft sygdom i hjertet.

Nogeni din familie har sygdom i hjertet med for langsomt hjerteslag og andringer i hjertekurven (QT-forleengelse).
Du har for lavt kalium eller magnesium i blodet.

Du tager andre legemidler for din sindslidelse (f.eks. lithium, haloperidol, perphenazin).

Du er psykisk udviklingsheemmet.

Du eller en anden i din familie har haft blodpropper, idet legemidler som dette har vaeret forbundet med dannelse af blodpropper.

Ver opmarksom pa
Nogle patienter (f.eks. aldre og demente) har storre risiko for at fa slagtilfeelde. Tal med leegen.

Kontakt straks leegen, hvis du far hgj feber med stivhed i muskler og beveaegelser, steerk svedtendens og slgret bevidsthed (malignt neuroleptisk syndrom).
Det kan vaere livsfarligt og kraever gjeblikkelig leegehjzelp.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Clopixol. Det kan have betydning for prgveresultaterne.

Brug af andre leegemidler sammen med Clopixol
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nyligt har taget andre leegemidler eller planleegger at tage andre
leegemidler.

Tal med din leege, hvis du tager leegemidler mod:

« forstyrrelseri hjerterytmen (f.eks. amiodaron, sotalol)

* sindslidelser (f.eks. lithium, haloperidol, perphenazin)

* depression (tricykliske antidepressiva, f.eks. amitriptylin, imipramin)
e angst, uro, sevnlgshed (f.eks. diazepam, flunitrazepam).



epilepsi (barbiturater, f.eks. phenobarbital)

parkinsons sygdom (f.eks. biperidin, levodopa)

for hgijt blodtryk (f.eks. guanethidin)

infektioner (f.eks. erythromycin, moxifloxacin)

allergi (f.eks. terfenadin, astemizol)

mave- og tarmsygdomme (f.eks. metoclopramid)

adrenerge midler, sdsom astmamidler (f.eks. salbutamol, terbutalin)

samt hvis du tager vanddrivende leegemidler (f.eks. bendroflumethiazid, furosemid).

Andre leegemidler kan pavirke virkningen af Clopixol, og Clopixol kan pavirke virkningen af andre leegemidler. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sparg
lzgen eller apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Clopixol sammen med mad, drikke og alkohol
Clopixol kan gge den slgvende virkning af alkohol og gare dig mere dgsig. Du bgr derfor ikke indtage alkohol, mens du eri behandling med Clopixol.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, far
du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun tage Clopixol efter aftale med leegen.

De fglgende symptomer kan forekomme hos nyfedte, hvis madre har taget Clopixoli sidste trimester (de sidste tre maneder af graviditeten): Rystelser,
muskelstivhed, og/eller -svaghed, sgvnighed, ophidselse, vejrtraekningsbesvaer og besvaer med at spise. Hvis din baby far nogen af disse symptomer, skal
du kontakte din lege.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Clopixol efter aftale med leegen.

Frugtbarhed
Studier pa dyr har vist at Clopoxil pavirker frugtbarheden. Sperg din lege til rads.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Clopixol kan iszer ved starten af behandlingen og ved ggning af dosis pavirke evnen til at fore motorkgretej og betjene maskiner i mindre eller moderat grad. Du skal
derfor vaere opmaerksom pa, hvordan leegemidlet pavirker dig.

Clopixolindeholder lactose og hydrogeneret ricinusolie
Clopixolindeholder lactose. Kontakt leegen, far du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Clopixolindeholder hydrogeneret ricinusolie, som kan give mavebesvar og diarré.

3. Sadan skal du tage Clopixol
Tag altid Clopixol ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er dui tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Dosis er afhaengig af din sygdom.

Hvis du stopper behandlingen for tidligt, kan dine symptomer vende tilbage.
Der kan ga et par uger, for du begynder at fa det bedre.

Det er legen, der afger, i hvor lang tid du skal behandles. Bliv derfor ved med at tage Clopixoli den periode, leegen har anbefalet - ogsa selvom du far det
bedre. Din sygdom kan vare leenge, og hvis du stopper behandlingen for tidligt, kan dine symptomer vende tilbage.

Du kan tage Clopixoli forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.
Du skal tage Clopixol med et glas vand.

Du ma ikke tygge tabletterne. Synk dem med et glas vand.

Den sadvanlige dosis er
Clopixol filmovertrukne tabletter fas i flere styrker. Veer derfor opmaerksom pa, at du ikke ngdvendigvis kan bruge dine Clopixol filmovertrukne tabletter il
alle de anforte doseringer.

Voksne

Du skal normalt tage 1-5 tabletter pa 10 mg (10-50 mg) dagligt.

I visse tilfeelde vil din startdosis oftest vaere 2 tabletter pa 10 mg (20 mg) dagligt, og den kan evt. settes op med 1-2 tabletter pa 10 mg (10-20 mg) dagligt
hver 2.-3. dag.

Afhzngig af din sygdom kan lzegen saette din dosis op til 7 tabletter eller mere (75 mg) dagligt.

Vedligeholdelsesdosis
Den dosis, de fleste skal have som fast dosis, er 2-4 tabletter pad 10 mg (20-40 mg) dagligt.

/ldre (over 65 ar)
Du skal normalt tage 1-3 tabletter pa 2 mg (2-6 mg) dagligt. Leegen kan gge dosis op til 5-10 tabletter pa 2 mg (10-20 mg) dagligt. Du kan i stedet for tage

1-2 tabletter pa 10 mg (10-20 mg) dagligt.

Brug til bgrn
Clopixol bgr ikke anvendes til bgrn pga. manglende erfaring med behandling af bgrn.

Nedsat nyrefunktion
Det er normalt ikke ngdvendigt at a&ndre dosis. Falg leegens anvisninger.



Nedsat leverfunktion
Det kan vaere ngdvendigt at @ndre dosis. Felg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Clopixol
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Clopixol, end der stéri denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du
foler dig utilpas).

Symptomer:

e Slgvhed (sevntrang), bevidstlgshed stigende til koma.

¢ Kramper, ufrivillige bevagelser.

e For lavt blodtryk, svag puls, hurtig hjertebanken, bleghed, rastlgshed.

e Forhgjet eller nedsat legemstemperatur.

e Andringeri hjerterytmen (f.eks. uregelmaessig hjerterytme eller langsom hjerterytme).

Hvis du har glemt at tage Clopixol
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med den sedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Clopixol
Du ma kun stoppe behandlingen efter aftale med leegen.

Hvis du afslutter behandlingen pludseligt, kan du fa kvalme, opkastning, diarré, madlede, lebende naese, svedtendens, muskelsmerter, prikken/snurren i
huden, sgvnleshed, rastlashed, angst, uro, rysten, svimmelhed og folelse af at vaere for varm eller kold.
Kontakt straks laegen, hvis duigen foler dig syg, efter behandlingen med Clopixol er stoppet.

Spoerg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegmidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
 Ufrivillige bevaegelser (hyperkinesi). Forsvinder ikke efter at du er stoppet med behandlingen. Kontakt leegen.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Ufrivillige bevaegelser af kroppen (dystoni).

Forsvinder ikke efter du er stoppet med

behandlingen. Kontakt leegen.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig uregelmaessig puls. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Pludselige overfglsomhedsreaktioner, f.eks. hududslaet, andedraetshesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer) pga. overfglsomhed (anafylaktisk
reaktion). Ring 112. Det kan veere livsfarligt.

* Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker pa grund af forandringer i blodet (for fa blodplader) (trombocytopeni, agranulocytose). Kontakt lege eller
skadestue.

¢ Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner), iseer halsbetzendelse, og feber pa grund af forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt
straks laege.

* Vedvarende og smertefuld rejsning af penis (priapisme). Kontakt laege eller skadestue.

Meget sjaldne bivirkninger (kan forekomme hos mindre end 1 ud af 10.000 patienter):
* Hgj feber, muskelstivhed, staerk svedtendens, slgret bevidsthed (malignt neuroleptisk syndrom). Ring 112. Det kan vaere livsfarligt.
e Leverbetandelse, gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot). Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

* Langsomme bevagelser (hypokinesi).

* Rokkende, vridende bevaegelseriszri benene.

* Slevhed (sgvntrang).

¢ Mundterhed, som kan gge risikoen for hulleri teenderne. Hvis du tager Clopixoli mere end 2-3 uger, skal du passe pa din mundhygiejne, sa du ikke far huller
itenderne. Tal med din tandlaege.

Almindelige bivirkninger (kan forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

* Hurtig puls (takyrdi). Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

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

Besveer med at lade vandet, forgget urinmangde, evt. vandladningsstop. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med legen.
Andengd/andedraetsbesvaer (dyspng). Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

Hjertebanken.

Rysten (tremor), gget muskelspaending (hypertoni), svimmelhed.

Hovedpine, nedsat koncentrationsevne, hukommelsestab.

Prikken/snurren eller folelseslashed i huden.

Unormal gang.

Uskarpt syn, synsforstyrrelser.

Tilstoppet naese.

Forsget maengde af spyt, forstoppelse, opkastning, ubehag i maven, diarré.

Steerkt foroget svedtendens, hudklge.

Smerter, muskelsmerter.



 (Jget appetit, veegtegning.
¢ Krafteslgshed, traethed, ubehag i kroppen.
* Sgvnlgshed, angst, nervgsitet, abnorme dremme, rastlgs uro, nedsat seksuallyst.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig opvagning, tal med laege. I alle andre tilfeelde ring 112.
Langsomme, ufrivillige bevaegelser (tardiv dyskinesi), muskelstivhed.

Livlig reaktion ved undersggelse af reflekser.

Rysten af haender og hoved, stive bevaegelser og stivnet ansigtsudtryk, nedsat kraft i musklerne.

Usikre bevaegelser, taleforstyrrelser, migraene.

Svimmelhed evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Kredsende bevaegelser af gjnene, store pupiller.

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

Mavesmerter, kvalme, gget luft i tarmen.

Udsleet, sget folsomhed af huden for lys, pigmentforstyrrelser, meget fedtet hud.

Eksem ellerirritation af huden, mindre blgdning i hud og slimhinder.

Kraftig sammenbidning af munden pga. spending i tyggemusklerne, krampagtig, skaev holdning af hovedet.
Nedsat appetit, vaegttab, terst.

Hedeture, lav legemstemperatur, feber.

Impotens og manglende sedafgang.

Manglende orgasme hos kvinder, terhed i skeden.

Ligegyldighed, mareridt, gget seksuallyst, forvirring.

S]aeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
 Hyppig vandladning, terst, treethed pa grund af hgjt indhold af sukkeri blodet (blodglukose), unormal glukosetolerans. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

e Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer)(neutropeni,

leukopeni). Det kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte laege.

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

Overfglsomhed.

Melkeflad, opher af menstruation pga forhgjet hormon (prolaktin) i blodet.

Brystudvikling hos maend.

Hyppigheden er ikke kendt
¢ Abstinenssymptomer hos nyfadte, se “Graviditet, amning og fertilitet”.

Clopixol kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om @ndringeri visse laboratorieprgver pa grund af pavirkning af
blodet, hjertekurven (QT-forleengelse) og leveren. Praverne bliver normale igen, nar behandlingen ophgrer.

Der er set blodpropper i venerne szrligt i benene (med symptomer som haevelse, smerte og redmen pa benene), som kan lgsrives og fores med blodet til
lungerne, hvor de kan forarsage brystsmerter og andedratsbesveer. Hvis du oplever nogle af disse symptomer, skal du sgge leege omgéaende.

Hos zldre med demens er der rapporteret et lidt foroget antal dedsfald blandt patienter, der er i behandling med antipsykotika sammenlignet med dem, der
ikke eri behandling med antipsykotika.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Clopixol utilgaengeligt for bgrn.

Ingen sarlige opbevaringsbetingelser.
Brug ikke Clopixol efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Clopixolindeholder:
— Aktivt stof: Zuclopenthixol 10 mg
(som zuclopenthixoldihydrochlorid 11,82 mg).
- @vrige indholdsstoffer: kartoffelstivelse, lactosemonohydrat (Se afsnit 2 “Clopixol indeholder lactose™), mikrokrystallinsk cellulose, copovidon,
glycerol 85 %, talcum, hydrogeneret ricinusolie, magnesiumstearat.
Filmovertraek: hypromellose 5, macrogol 6000,
Farvestoffer: titandioxid (E171), red jernoxid (E 172).



Udseende og pakningsstgrrelser
Udseende
Clopixol 10 mg filmovertrukne tabletter er runde, bikonvekse og lys redbrune.

Pakningsstarrelser
Clopixol fas i en pakningsstarrelse & 100 (2x50) og 100 filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:
2care4

Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Clopixol’ er et registreret varemaerke, der tilhgrer H. Lundbeck A/S.

Denne indlegsseddel blev senest &@ndret december 2024.



