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BULA DO PACIENTE

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CLOPIXOL®

dicloridrato de zuclopentixol
APRESENTACAO

COMPRIMIDOS REVESTIDOS
USO ADULTO
ADMINISTRACAO

USO ORAL

CLOPIXOL® 10 mg comprimidos ¢ apresentado em cartuchos de cartolina contendo 2 cartelas com 10
comprimidos cada; CLOPIXOL® 25 mg comprimidos ¢ apresentado em cartuchos de cartolina contendo 2
cartelas com 10 comprimidos cada.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido do CLOPIXOL® contém 11,82 mg e 29,55 mg de dicloridrato de zuclopentixol,
equivalente a 10 mg e 25 mg de zuclopentixol base (substincia ativa desse medicamento), respectivamente.
Contém também os excipientes: amido, lactose monohidratada, celulose microcristalina, copolividona, glicerol a
85%, talco, 6leo de mamona hidrogenado, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, didéxido de titanio,
oxido de ferro vermelho.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE O CLOPIXOL® E INDICADO?

O CLOPIXOL® ¢ indicado para:

Esquizofrenia aguda e cronica e outras psicoses relacionadas, especialmente com sintomas como alucinagoes,
delirios, disturbios do pensamento, assim como agitagdo, inquietagao, hostilidade e agressividade. Fase maniaca
da psicose maniaco depressiva. Retardo mental associado com hiperatividade motora, agitacdo, violéncia, e
outros distirbios do comportamento. Deméncia senil com ideias paranoides, confusdo e/ou desorientacdo ou
distiirbios do comportamento.

Seu médico, entretanto, pode prescrever 0 CLOPIXOL® para outra finalidade. Pergunte ao seu médico se vocé
tiver qualquer diivida sobre o motivo pelo qual o CLOPIXOL® lhe foi prescrito.

2. COMO O CLOPIXOL® FUNCIONA?

O CLOPIXOL® pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como antipsicoticos (também chamados de
neurolépticos). Estes medicamentos atuam em areas especificas do cérebro e ajudam a corrigir determinados
desequilibrios quimicos que estdo causando os sintomas da sua doenga.

O inicio de agdo do CLOPIXOL® ocorre em torno de 4 horas (2-12h) e seu efeito permanece por 24h,
aproximadamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR O CLOPIXOL®?

CONTRA-INDICACOES DO USO DO CLOPIXOL®
N&o use 0 CLOPIXOL® se voceé:
e tem alergia (hipersensibilidade) ao zuclopentixol ou a qualquer outro componente do produto (veja
COMPOSICAO).
e cstiver com a consciéncia rebaixada (torporoso)

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR O CLOPIXOL®?

Informe ao seu médico sobre qualquer outro medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o
tratamento com o0 CLOPIXOLP.
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Também informe ao seu médico se vocé:

tem ou teve algum problema de figado;

tem ou teve historico de convulsoes;

tem ou teve diabetes (pois pode ser necessario um ajuste na dose da sua medicacao antidiabética);

tem ou teve uma sindrome cerebral organica (que pode ser uma consequéncia de intoxicagdo com alcool

ou solventes organicos);

tem fatores de risco para acidente vascular cerebral (por ex.: se ¢ fumante, se tem hipertensdo arterial);

e sofre ou tem predisposicdo genética para hipocalemia ou hipomagnesia (muito pouco potassio ou
magnésio no sangue);

e tem histdrico de doengas cardiovasculares;

e usa ou usou outro(s) medicamento(s) antipsicotico(s);

e ou alguém na sua familia tem histoéria de coagulos no sangue, uma vez que antipsicoticos tém sido

associados a formagao de codgulos no sangue.

PRINCIPAIS INTERACOES MEDICAMENTOSAS COM O CLOPIXOL®

Alguns medicamentos podem afetar a agdo de outros, e isso pode causar sérias reacdes adversas.

Comunicar ao seu médico todos os medicamentos que estiver em uso ou que tenha feito uso previamente ao
inicio do tratamento com o CLOPIXOL® (mesmo os sem necessidade de receita controlada).

O CLOPIXOLP ¢ os medicamentos abaixo devem ser associados com cautela e sob orientagdo médica:

medicamentos antidepressivos triciclicos;

guanetidina e medicamentos similares (utilizados para diminuir a pressdo arterial);

barbitaricos e outros medicamentos similares (que fazem vocé se sentir sonolento);

medicamentos utilizados para tratar a epilepsia;

levodopa e medicamentos similares (utilizados para tratar a doenca de Parkinson);

metoclopramida (utilizado no tratamento de problemas gastro-intestinais);

piperazina (utilizada no tratamento de infec¢do por lombriga e oxitro);

medicamentos que causam desequilibrio de sais diluidos no seu organismo (muito pouco potassio ou
magnésio no sangue);

e medicamentos conhecidos por aumentar a concentragdo de CLOPIXOL® em seu sangue.

Os seguintes medicamentos nio devem ser tomados a0 mesmo tempo com 0 CLOPIXOL®:

e medicamentos que alteram o ritmo cardiaco (por exemplo: quinidina, amiodarona, sotalol, dofetilida,
eritromicina, terfenadina, astemizol, gatifloxacina, moxifloxacina, cisaprida, litio).
e outros medicamentos antipsicoticos (por exemplo, tioridazina).

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO- DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE
ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USAR MEDICAMENTOS SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

O CLOPIXOL® INTERAGE COM O ALCOOL?
O CLOPIXOL® pode aumentar o efeito sedativo do alcool fazendo vocé se sentir sonolento. E recomendado nao
ingerir bebidas alcoolicas durante o tratamento com o CLOPIXOL®.

Evite a ingestdo concomitante com alcool.

O CLOPIXOL® INTERAGE COM ALIMENTOS OU BEBIDAS?
O CLOPIXOL® nao interage com alimentos ou bebidas.

USO DURANTE A GRAVIDEZ, LACTACAO E FERTILIDADE
Se vocé esta gravida ou amamentando, acha que pode estar gravida ou planeja engravidar, converse com o seu
médico antes de fazer uso do CLOPIXOLP.

Gravidez
Se vocé esta gravida ou acha que pode estar gravida, informe ao seu médico. O CLOPIXOL® ndo deve ser
utilizado durante a gravidez, exceto se claramente necessario.



Error! Reference source not found.

Os seguintes sintomas podem ocorrer com recém-nascidos, de mées que usaram o CLOPIXOL® no ultimo
trimestre da gravidez (ultimos trés meses antes do parto): tremores, rigidez muscular e/ou fraqueza, sonoléncia,
agitacdo, problemas respiratorios e dificuldade durante alimentagdo. Se o seu bebé desenvolver alguns destes
sintomas, contate seu médico.

Amamentacio
Converse com seu médico se pretende amamentar. Vocé ndo deve usar o CLOPIXOL® enquanto estiver
amamentando, uma vez que pequenas quantidades do medicamento podem passar para o leite materno.

Fertilidade
Estudos realizados em animais mostraram que 0 CLOPIXOL® afeta a fertilidade. Converse com o seu médico.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Existe o risco de se sentir sonolento e tonto quando utilizar o CLOPIXOL®. Por isso, ndo utilize quaisquer
ferramentas ou maquinas enquanto estiver sob o efeito deste medicamento.

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR
MAQUINAS, POIS A SUA HABILIDADE E ATENCAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

EXAMES LABORATORIAIS
O CLOPIXOL® pode alterar testes da fungdo do figado ( ver em REACOES ADVERSAS).

CLOPIXOL® comprimidos contétm LACTOSE. Pacientes com problemas hereditérios raros de intolerincia a
alguns agticares ndo devem utilizar este medicamento. Converse com o seu médico sobre isto.

Os comprimidos também contém é6leo de mamona hidrogenado, que pode causar indisposi¢io estomacal e
diarréia.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR O CLOPIXOL®?

Guardar o CLOPIXOL® em temperatura ambiente (entre 15°C-30°C). Manter os comprimidos na embalagem,
protegendo-a da luz e do calor.

O prazo de validade do CLOPIXOL® 10 mg comprimidos revestidos ¢ de 18 meses e encontra-se gravado na
embalagem externa.

O prazo de validade do CLOPIXOL® 25 mg comprimidos revestidos é de 24 meses e encontra-se gravado na
embalagem externa.

Em caso de vencimento, inutilizar o produto.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ASPECTO FiSICO DO CLOPIXOL®

CLOPIXOL® 10 mg comprimido revestido: redondo, biconvexo, marrom claro avermelhado.

CLOPIXOL® 25 mg comprimido revestido: redondo, biconvexo, marrom avermelhado.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
O CLOPIXOL® ndo tem cheiro ou gosto.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
6. COMO DEVO USAR O CLOPIXOL®?

INSTRUCOES DE USO

Os comprimidos do CLOPIXOL® sdo administrados por via oral, uma Unica vez ao dia. Os comprimidos do
CLOPIXOL® podem ser tomados em qualquer momento do dia, com ou sem alimentos. Engolir os comprimidos
com agua, sem mastiga-los.
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Sempre utilize 0 CLOPIXOL® exatamente conforme o seu médico lhe orientou. Se vocé tiver diividas consulte o
seu médico ou o farmacéutico.

A dose recomendada é:

ADULTOS

A dose deve ser ajustada individualmente, de acordo com a condi¢do do paciente. Em geral, pequenas doses
devem ser usadas inicialmente e aumentadas até a dose efetiva o mais rapidamente possivel e com base na
resposta terapéutica.

A dose de manuten¢do geralmente pode ser administrada em dose Unica ao deitar.

Esquizofrenia aguda e outras psicoses agudas. Estados agudos graves de agitacio. Mania.

Geralmente 10-50 mg/dia. Nos casos moderados a graves, inicialmente 20 mg/dia e aumentar, se necessario, 10-
20 mg a cada 2 a 3 dias até 75 mg/dia ou mais. A dose maxima Unica cada tomada ¢ de 40 mg e ao dia de 150
mg.

Esquizofrenia cronica e outras psicoses cronicas
A dose de manuten¢do geralmente ¢ de 20-40 mg/dia.

CRIANCAS E ADOLESCENTES (<18 ANOS)
O CLOPIXOL® ndo é recomendado para uso em criangas devido a falta de experiéncia clinica.

PACIENTES COM RISCOS ESPECIAIS
Pacientes com comprometimento da fung@o hepatica (do figado) normalmente recebem a menor dose do
intervalo recomendado.

FUNCAO RENAL REDUZIDA
O CLOPIXOL® pode ser administrado em doses usuais em pacientes com fungdo renal reduzida.

PACIENTES IDOSOS (> 65 ANOS DE IDADE) .
Os doentes idosos devem receber as menores doses do intervalo de dose preconizado. (veja ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES).

DURACAO DO TRATAMENTO COM O CLOPIXOL®
Como ocorre com outros medicamentos para psicoses, a agdo do medicamento demora algumas semanas para ser
percebida.

Seu médico decidird a duragdo do tratamento. Por isso, continue a tomar os comprimidos pelo tempo que seu
médico recomendar. Sua doenga pode persistir por um periodo maior e se vocé interromper o tratamento
precocemente, os sintomas podem voltar.

Nunca trocar a dose do medicamento sem antes falar com seu médico

Se vocé tiver a impressio que os efeitos do CLOPIXOL® estio muito fortes ou muito fracos, comunique
seu médico ou farmacéutico.

SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E

A DURACAO DO TRATAMENTO. NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR O CLOPIXOL®?

. Se voce esqueceu de tomar uma dose do CLOPIXOL®, espere e tome a dose seguinte na hora habitual.
. Nao tome a dose em dobro para compensar a dose que vocé esqueceu de tomar.

EM CASO DE DUVIDAS, PROCURE ORIENTACAO DO FARMACKEUTICO OU DE SEU MEDICO,
OU CIRURGIAO-DENTISTA.

8. QUAIS OS MALES QUE O CLOPIXOL® PODE CAUSAR?
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Como todos os medicamentos, 0 CLOPIXOL® pode causar efeitos adversos, embora nem todos os pacientes
apresentem estes efeitos.

Se tiver algum dos seguintes sintomas deve contatar o seu médico ou ir ao hospital imediatamente:
Reacédo incomum - ocorre entre 0,1% e 1% (> 1/1.000 e < 1/100) dos pacientes que utilizam este medicamento:

e Movimentos incomuns da boca e da lingua, que podem ser um sinal precoce de uma condigdo
conhecida como discinesia tardia.

Reaciio muito rara - ocorre em menos de 0,01% (< 1/10.000) dos pacientes que utilizam este medicamento:

e Febre alta, rigidez incomum dos musculos e alteragdes da consciéncia, especialmente se ocorrer com
suor e ritmo cardiaco acelerado; esses sintomas podem ser sinais de uma doenga rara chamada de
sindrome neuroléptica maligna que tem sido relatada com o uso de diferentes antipsicoticos.

e Amarelamento da pele e do branco dos olhos: isso pode significar que o figado esté afetado e ¢ o sinal
de uma condigdo conhecida como ictericia.

As reagdes adversas a seguir s2o mais pronunciadas no inicio do tratamento e a maioria delas geralmente cessa
com a continuagdo do tratamento com o CLOPIXOL®:

Reaciio muito comum - ocorre em mais de 10% (> 1/10) dos pacientes que utilizam este medicamento:

e Sonoléncia, incapacidade de se sentar quieto ou permanecer imoével (acatisia), movimentos
involuntarios (hipercinesia), alentecimento ou diminui¢do dos movimentos (hipocinesia)
e Boca seca.

Reacdo comum - ocorre entre 1% e 10% (> 1/100 e < 1/10) dos pacientes que utilizam este medicamento

e Aumento das batidas do coracdo (taquicardia); sensacdo de batida rapida, enérgica ou irregular do
coragao (palpitagdes);

e Tremores, movimentos repetitivos e posturas anormais devido a contragdo muscular sustentada
(distonia); aumento da rigidez muscular (hipertonia), tonturas, dores de cabega, sensacdo de
formigamento, dorméncia ou de picadas na pele (parestesia), disturbios de atencdo, esquecimento
(amnésia), andar anormal,;

o Dificuldades de focar objetos proximos ao olho (distirbio de acomodagao), anomalias da visdo;

e Sensacdo de balango enquanto o corpo estd parado (vertigem);

e  Obstrugdo das vias nasais (congestdo nasal), dificuldade em respirar (dispnéia) ou respiragdo dolorosa;

e Aumento da secrecdo de saliva (hipersecrecdo salivar), prisdo de ventre (constipa¢do), vomitos,
problemas digestivos ou desconforto no abdomen superior (dispepsia), diarréia;

e Distrbios urindrios (transtorno de mic¢do), dificuldade para urinar (reten¢do urindria), aumento do

volume da urina (poliuria);

Aumento do suor (hiperidrose), comichdo (prurido);

Dores musculares (mialgia);

Aumento do apetite, aumento do peso;

Fadiga, fraqueza (astenia), sensacdo geral de desconforto ou mal-estar, dor;

Falta de sono (ins6nia), depressdo, ansiedade, nervosismo, sonhos anormais, agitagdo, diminui¢ao do

desejo sexual (libido diminuida);

Reaciio incomum - ocorre entre 0,1% e 1% (> 1/1.000 e < 1/100) dos pacientes que utilizam este medicamento:

o Reflexos hiperativos ou hiper-responsivos (hiperreflexia), movimentos repetitivos incontrolaveis
(discinesia), rigidez e andar de pequenos passos (parkinsonismo), desmaios (sincope), dificuldade para
coordenar a atividade muscular (ataxia), anomalia da fala, diminui¢do do tonus muscular (hipotonia),
convulsdes, enxaqueca;

e  Movimentos circulares do olho (sindrome oculdgira), pupilas dilatadas (midriase);

e Hipersensibilidade para algumas frequéncias de som ou dificuldade em tolerar sons do cotidiano
(hiperacusia), zumbidos nos ouvidos (tinnitus);

e Dor abdominal, enjoo (nausea), gases (flatuléncia);
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e Vermelhiddo na pele (erupcdo), reagdes da pele devido a sensibilidade a luz (reagdes de
fotossensibilidade), transtorno de pigmentacao, pele brilhante, gordurosa e de cor amarelada devido ao
aumento da secrecdo de sebo (seborréia), eczema ou inflamagdo da pele (dermatite), sangramento
debaixo da pele visto por descoloragdes vermelhas ou roxas na pele (purpura);

e Rigidez muscular, incapacidade de abrir a boca normalmente (trismo), tor¢do do pescogo e posigdo

anormal da cabega (torcicolo, rigidez do pescoco);

Diminui¢ao do apetite, diminui¢do do peso;

Pressdo arterial baixa (hipotensao), fogachos;

Sede, temperatura corporal baixa (hipotermia), febre (pirexia);

Testes sanguineos anormais para a func¢ao do figado;

Perturbagdes sexuais (retardo na ejaculagio, problemas de erecdo; a mulher pode sentir dificuldade em

atingir o orgasmo, secura vaginal [secura vulvovaginal]);

e Indiferenga em relagdo ao ambiente (apatia), pesadelos, aumento do desejo sexual (libido), estado de
confusao;

Reacdo rara - ocorre entre 0,01% e 0,1% (>1/10.000 e < 1/1000) dos pacientes que utilizam este medicamento:

e Baixa contagem de plaquetas (trombocitopenia), baixa contagem de neutréfilos (neutropenia), redugio
do numero de globulos brancos (leucopenia), supressdo da medula 6ssea (agranulocitose);

e Aumento do nivel de prolactina no sangue (hiperprolactinemia);

e Aumento de actcar no sangue (hiperglicemia), intolerancia a glicose, niveis de gordura no sangue
aumentada (hiperlipidemia);

e Hipersensibilidade, reacdo alérgica sistémica aguda e grave (reagdo anafilatica);

e Desenvolvimento das mamas nos homens (ginecomastia), produgdo excessiva de leite (galactorréia),
auséncia de menstruagdo (amenorréia), erecdo persistente e dolorosa do pénis ndo acompanhada por
excitacdo ou desejo sexual (priapismo).

Assim como outros medicamentos da mesma classe do CLOPIXOL®, casos raros das seguintes reacdes adversas
ja foram relatados:

e Prolongamento do intervalo QT (ritmo cardiaco lento e as alteracdes no exame de eletrocardiograma -
ECQG)

e Batimentos cardiacos irregulares (arritmias ventriculares, fibrilagdo ventricular, taquicardia ventricular)

e Torsades de Pointes (um tipo especial de batimento cardiaco irregular)

Em casos raros, batimentos cardiacos irregulares (arritmias) podem ter resultado em morte stbita.

Em idosos com deméncia, um pequeno aumento no nimero de mortes foi relatado para pacientes em uso de
antipsicoticos em comparagdo com aqueles que ndo recebiam antipsicéticos.

Atencdo: coadgulos sanguineos nas veias, especialmente nas pernas (os sintomas incluem inchago, dor e
vermelhiddo na perna), podem circular através dos vasos sanguineos até os pulmdes causando dor no peito e
dificuldade em respirar. Se vocé perceber algum destes sintomas, procure atendimento médico imediatamente.

INFORME AO SEU MEDIQO, CIRURGIAO-DENTISTA OU FARMACEUTICO O APARECIMENTO
DE REACOES INDESEJAVEIS PELO USO DO MEDICAMENTO. INFORME TAMBEM A
EMPRESA ATRAVES DO SEU SERVICO DE ATENDIMENTO.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DO
CLOPIXOL®?

Contatar o médico imediatamente ou ir ao hospital mais proximo, mesmo na auséncia de desconforto ou sinais
de intoxicagao, para que sejam realizados os procedimentos médicos adequados. Nao existe antidoto especifico.
O tratamento é sintomatico e de suporte. Levar a caixa do CLOPIXOL® ao médico ou hospital.

Os sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, coma, movimentos incomuns, convulsdes, choque,
alteragdes da temperatura corporal e alteragdes do ritmo cardiaco (incluido ritmo cardiaco irregular ou
frequéncia cardiaca lenta) quando o CLOPIXOL® ¢ administrado em doses altas junto com medicamentos que
afetam o coragao.

Se vocé tem dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.0475.0045.001-5
1.0475.0045.003-1

Farm. Resp.: Michele Medeiros Rocha — CRF-RJ 9597

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Fabricado e embalado por H. Lundbeck A/S, Copenhague — Dinamarca

Importado e distribuido por Lundbeck Brasil Ltda.

Rua Maxwell, 116 — Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 04.522.600/0002-51

Central de Atendimento: 0800-282-4445
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CLOPIXOL®

Clopixol Acuphase 50 mg/ mL (injetavel)




BULA DO PACIENTE

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CLOPIXOL ACUPHASE®

acetato de zuclopentixol
APRESENTACAO

USO ADULTO

ADMINISTRACAO
USO INTRAMUSCULAR

O CLOPIXOL ACUPHASE® 50 mg/ml é apresentado em cartuchos de cartolina contendo 1 ampola de vidro de
1ml.

COMPOSICAO
Cada ampola de 1 ml contém 50 mg/ml de acetato de zuclopentixol (substancia ativa deste medicamento) e 6leo
vegetal (triglicerideos de cadeia média).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE O CLOPIXOL ACUPHASE® E INDICADO?

O CLOPIXOL ACUPHASE® é um medicamento destinado ao tratamento inicial das psicoses agudas, incluindo
mania, e exacerbages agudas das psicoses cronicas. E utilizado especialmente quando é preciso um réapido
inicio de acdo e quando é preferida uma duragdo do efeito por 2-3 dias.

Seu médico, entretanto, pode prescrever o CLOPIXOL ACUPHASE® para outra finalidade. Pergunte ao seu
médico se vocé tiver qualquer divida sobre o motivo pelo qual o CLOPIXOL ACUPHASE® Ihe foi prescrito.

2. COMO O CLOPIXOL ACUPHASE® FUNCIONA?

O CLOPIXOL ACUPHASE® pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como antipsicdticos (também
chamados de neurolépticos). Estes medicamentos atuam em areas especificas do cérebro e ajudam a corrigir
determinados desequilibrios quimicos que causam os sintomas da sua doenca.

O inicio de acdo do CLOPIXOL ACUPHASE® ocorre, geralmente, apds 2 a 4 horas da injegdo intramuscular.
Seu efeito permanecera por 2 a 3 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR O CLOPIXOL ACUPHASE®?

CONTRA-INDICACOES DO USO DO CLOPIXOL ACUPHASE®

N&o use 0 CLOPIXOL ACUPHASE® se vocé:

- tem alergia (hipersensibilidade) ao zuclopentixol ou a qualquer outro componente do produto (veja
COMPOSICAO).

- estiver com a consciéncia rebaixada (torporoso)

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTAGCAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR O CLOPIXOL ACUPHASE®?
Informe ao seu médico sobre qualquer outro medicamento que esteja em uso antes do inicio ou durante o
tratamento com o CLOPIXOL ACUPHASE®.

Também informe ao seu médico se vocé:

tem ou teve algum problema de figado;

tem ou teve historico de convulsoes;

tem ou teve diabetes (pois pode ser necessario um ajuste na dose da sua medicagdo antidiabética);

tem ou teve uma sindrome cerebral organica (que pode ser uma consequéncia de intoxicagdo com &lcool
ou solventes organicos);

e tem fatores de risco para acidente vascular cerebral (por ex.: se é fumante, se tem hipertensao arterial);



e sofre ou tem predisposicdo genética para hipocalemia ou hipomagnesia (muito pouco potéassio ou
magnésio no sangue);

e tem historico de doencas cardiovasculares;

e Uusa ou usou outro(s) medicamento(s) antipsicotico(s);

e ou alguém na sua familia tem historia de coagulos no sangue, uma vez que antipsicdticos tém sido
associados a formacédo de coagulos no sangue.

PRINCIPAIS INTERACOES MEDICAMENTOSAS COM O CLOPIXOL ACUPHASE®

Alguns medicamentos podem afetar a acdo de outros, e isso pode causar sérias reacdes adversas.

Comunicar ao seu médico todos os medicamentos que estiver em uso ou que tenha feito uso previamente ao
inicio do tratamento com o CLOPIXOL ACUPHASE® (mesmo os medicamentos que ndo precisam de receita
controlada).

O CLOPIXOL ACUPHASE® e os medicamentos abaixo devem ser associados com cautela e sob orientacéo
médica:

medicamentos antidepressivos triciclicos;

guanetidina e medicamentos similares (utilizados para diminuir a pressao arterial);

barbitdricos e outros medicamentos similares (que fazem vocé se sentir sonolento);

medicamentos utilizados para tratar a epilepsia;

levodopa e medicamentos similares (utilizados para tratar a doenca de Parkinson);

metoclopramida (utilizado no tratamento de problemas gastro-intestinais);

piperazina (utilizada no tratamento de infecgdo por lombriga e oxitro);

medicamentos que causem desequilibrio de sais diluidos no seu organismo (muito pouco potassio ou
magnésio no sangue);

e medicamentos conhecidos por aumentar a concentragdo de CLOPIXOL ACUPHASE® em seu sangue.

Os seguintes medicamentos ndo devem ser tomados ao mesmo tempo com 0 CLOPIXOL ACUPHASE®:

o medicamentos que alteram o ritmo cardiaco (por exemplo: quinidina, amiodarona, sotalol, dofetilida,
eritromicina, terfenadina, astemizol, gatifloxacina, moxifloxacina, cisaprida, litio).
e outros medicamentos antipsicéticos (por exemplo, tioridazina).

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO- DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE
ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USAR MEDICAMENTOS SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

O CLOPIXOL ACUPHASE® INTERAGE COM O ALCOOL? )
O CLOPIXOL ACUPHASE® pode aumentar o efeito sedativo do alcool fazendo vocé se sentir sonolento. E
recomendado ndo ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento com o CLOPIXOL ACUPHASE®.

Evite 0 uso concomitante com alcool.

USO DURANTE A GRAVIDEZ, LACTACAO E FERTILIDADE
Se voceé esta gravida ou amamentando, acha que pode estar gravida ou planeja engravidar, converse com o seu
médico antes de fazer uso CLOPIXOL ACUPHASE®

Gravidez

Se vocé esta gravida ou acha que pode estar gravida, informe ao seu médico. O CLOPIXOL ACUPHASE® ndo
deve ser utilizado durante a gravidez, exceto se claramente necessario.

Os seguintes sintomas podem ocorrer com recém-nascidos de maes que usaram o CLOPIXOL ACUPHASE® no
Gltimo trimestre da gravidez (Gltimos trés meses antes do parto): tremores, rigidez muscular e/ou fraqueza,
sonoléncia, agitacdo, problemas respiratdrios e dificuldade durante alimentacdo. Se o seu bebé apresentar alguns
destes sintomas, contate o seu médico.

Amamentacao
Converse com o seu médico se pretende amamentar. Vocé ndo deve usar o CLOPIXOL ACUPHASE® enquanto
estiver amamentando, uma vez que pequenas quantidades do medicamento podem passar para o leite materno.

Fertilidade



Estudos realizados em animais mostraram que o CLOPIXOL ACUPHASE® afeta a fertilidade. Converse com o
seu médico.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Existe o risco de se sentir sonolento e tonto quando utilizar o CLOPIXOL ACUPHASE®. Por isso, ndo utilize
quaisquer ferramentas ou maquinas enquanto estiver sob o efeito deste medicamento.

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NéO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR
MAQUINAS, POIS A SUA HABILIDADE E ATENCAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

EXAMES LABORATORIAIS 3
O CLOPIXOL ACUPHASE® pode alterar testes da fungdo do figado (ver em REACOES ADVERSAS).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR O CLOPIXOL ACUPHASE®?
Guardar o CLOPIXOL ACUPHASE® em temperatura ambiente (entre 15°C - 30°C). Manter a ampola na
embalagem, protegendo-a da luz e do calor.

O prazo de validade do CLOPIXOL ACUPHASE® é de 24 meses e encontra-se gravado na embalagem externa.
Em caso de vencimento, inutilizar o produto.

Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

ASPECTO FISICO DO CLOPIXOL ACUPHASE®
O CLOPIXOL ACUPHASE® é um liquido claro, levemente amarelado, praticamente livre de particulas.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
O CLOPIXOL ACUPHASE® nio tem cheiro ou gosto.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
6. COMO DEVO USAR O CLOPIXOL ACUPHASE®?

INSTRUCOES DE USO

Um volume do CLOPIXOL ACUPHASE® deve ser aspirado para uma seringa e posteriormente injetado no
musculo da sua nadega, por um profissional de salde.

Seu médico decidira sobre o volume correto do medicamento a ser aplicado em vocé, assim como o nimero de
vezes.

A dose recomendada é:

ADULTOS

A dose usual é de uma injecdo de 1-3 ml (50-150 mg), que pode ser repetida apds 2-3 dias. Alguns pacientes
podem precisar de uma injecdo adicional 1-2 dias apds a primeira injegéo.

Se sua dose exceder o volume de 2 ml, precisara ser dividida em duas injecdes, em dois lugares diferentes.

PACIENTES IDOSOS (> 65 ANOS DE IDADE)
A dose poderéa ser reduzida em idosos. A dose maxima por injecdo devera ser de 100 mg.

PACIENTES COM RISCOS ESPECIAIS
Pacientes com comprometimento da funcéo hepatica (do figado) devem receber metade da dose recomendada.

CRIANCAS E ADOLESCENTES (<18 ANOS)
O CLOPIXOL ACUPHASE® ndo é recomendado para uso em criancas, porque ndo foi estudado nesta
populacéo.

ESTE MEDICAMENTO NAO E RECOMENDADO EM CRIANGAS

FUNCAO RENAL REDUZIDA



O CLOPIXOL ACUPHASE® pode ser administrado em doses usuais em pacientes com funcéo renal (dos rins)
reduzida. Entretanto, seu médico decidira qual a melhor dose para vocé com base no monitoramento da funcao
dos seus rins.

DURACAO DO TRATAMENTO COM O CLOPIXOL ACUPHASE®

O CLOPIXOL ACUPHASE® nio deve ser utilizado por longos periodos. A duracio do tratamento ndo deve ser
superior a duas semanas. Durante esse tempo, vocé nao deve receber mais que 8 injecdes ou 8 ml (400 mg) de
acetato de zuclopentixol, no total. Se for necesséario continuar o tratamento, seu médico ird prescrever 0s
medicamentos adequados.

Se vocé tiver a impressdo que os efeitos do CLOPIXOL ACUPHASE® estdo muito fortes ou muito fracos,
comunique seu medico ou farmacéutico.

SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E
A DURACAO DO TRATAMENTO. NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR O CLOPIXOL ACUPHASE®?

O CLOPIXOL ACUPHASE® deve ser aplicado por um profissional de satde (veja “COMO DEVO USAR
CLOPIXOL ACUPHASE®?”), de acordo com a recomendagcéo de seu médico. N&o utilize o medicamento sem
conhecimento de seu médico.

EM CASO DE DUVIDAS, PROCURE ORIENTACAO DO FARMACEUTICO, DE SEU MEDICO OU
CIRURGIAO-DENTISTA.

8. QUAIS OS MALES QUE O CLOPIXOL ACUPHASE® PODE CAUSAR?
Como todos os medicamentos, 0 CLOPIXOL ACUPHASE® pode causar efeitos adversos.

Se tiver algum dos seguintes sintomas deve contatar o seu médico ou ir ao hospital imediatamente:

Reacdo incomum - ocorre entre 0,1% e 1% (> 1/1.000 e < 1/100) dos pacientes que utilizam este medicamento:
e Movimentos incomuns da boca e da lingua, que podem ser um sinal precoce de uma condicdo
conhecida como discinesia tardia.

Reacdo muito rara - ocorre em menos de 0,01% (< 1/10.000) dos pacientes que utilizam este medicamento:

e  Febre alta, rigidez incomum dos musculos e alteragdes da consciéncia, especialmente se ocorrer com
suor e ritmo cardiaco acelerado; esses sintomas podem ser sinais de uma doenca rara chamada de
sindrome neuroléptica maligna que tem sido relatada com o uso de diferentes antipsicoticos.

¢ Amarelamento da pele e do branco dos olhos: isso pode significar que o figado esta afetado e é o sinal
de uma condi¢do conhecida como ictericia.

As reacOes adversas a seguir sdo mais pronunciadas no inicio do tratamento e a maioria delas geralmente cessa
com a continuagao do tratamento com o CLOPIXOL ACUPHASE®:

Reacdo muito comum - ocorre em mais de 10% (> 1/10) dos pacientes que utilizam este medicamento:

e Sonoléncia, incapacidade de se sentar e ficar quieto ou de permanecer imével (acatisia), movimentos
involuntérios (hipercinesia), alentecimento ou diminui¢do dos movimentos (hipocinesia)
e Boca seca.

Reag&o comum - ocorre entre 1% e 10% (> 1/100 e < 1/10) dos pacientes que utilizam este medicamento:

e Aumento das batidas do coracdo (taquicardia); sensacdo de batida rapida, enérgica ou irregular do
coracdo (palpitagdes);

Tremores, movimentos repetitivos e posturas anormais devido a contracdo muscular mantida (distonia);
aumento da rigidez muscular (hipertonia), tonturas, dores de cabega, sensacdo de formigamento,
dorméncia ou de picadas na pele (parestesia), distirbios de atencdo, esquecimento (amnésia), andar
anormal;

Dificuldades de focar objetos proximos ao olho (disturbio de acomodacéao), anormalidades na visdo;
Sensacdo de balango enquanto o corpo esté parado (vertigem);

Obstrugdo das vias nasais (congestéo nasal), dificuldade em respirar (dispnéia) ou respiragéo dolorosa;



Reacdo i

Aumento da secrecdo de saliva (hipersecrecdo salivar), prisdo de ventre (constipacdo), vomitos,
problemas digestivos ou desconforto centralizado no abdémen superior (dispepsia), diarréia;

DistUrbios urinarios (transtorno de micgdo), dificuldade para urinar (retencdo urinaria), aumento do
volume da urina (politria);

Aumento do suor (hiperidrose), comichéo (prurido);

Dores musculares (mialgia);

Aumento do apetite, aumento do peso;

Fadiga, fraqueza (astenia), sensacdo geral de desconforto ou mal-estar, dor;

Falta de sono (insbnia), depressdo, ansiedade, nervosismo, sonhos anormais, agitacdo, diminuicdo do
desejo sexual (libido diminuida);

ncomum - ocorre entre 0,1% e 1% (> 1/1.000 e < 1/100) dos pacientes que utilizam este medicamento:

Reflexos hiperativos ou hiper-responsivos (hiperreflexia), movimentos repetitivos incontrolaveis
(discinesia), rigidez e andar de pequenos passos (parkinsonismo), desmaios (sincope), dificuldade para
coordenar a atividade muscular (ataxia), anomalia da fala, diminuicdo do tdnus muscular (hipotonia),
convulsdes, enxaqueca;

Movimentos circulares do olho (sindrome oculégira), pupilas dilatadas (midriase);

Hipersensibilidade para algumas frequéncias de som ou dificuldade em tolerar sons do cotidiano
(hiperacusia), zumbidos nos ouvidos (tinnitus);

Dor abdominal, enjdo (n&usea), gases (flatuléncia);

Vermelhiddo na pele (erupcdo), reacbes da pele devido a sensibilidade a luz (reacBes de
fotossensibilidade), transtorno de pigmentacao, pele brilhante, gordurosa e de cor amarelada devido ao
aumento da secrecdo de sebo (seborréia), eczema ou inflamagdo da pele (dermatite), sangramento
debaixo da pele visto por descolora¢fes vermelhas ou roxas na pele (purpura);

Rigidez muscular, incapacidade de abrir a boca normalmente (trismo), tor¢do do pescoco e posi¢do
anormal da cabeca (torcicolo, rigidez do pescogo);

Diminuicdo do apetite, diminui¢do do peso;

Pressdo arterial baixa (hipotensao), fogachos;

Sede, temperatura corporal baixa (hipotermia), febre (pirexia);

Pele vermelha ou ferida no local da aplicacdo da injecéo;

Testes sanguineos anormais para a func¢éo do figado;

PerturbacGes sexuais (retardo na ejaculacdo, problemas de ere¢do; a mulher pode sentir dificuldade em
atingir o orgasmo, secura vaginal [secura vulvovaginal]);

Indiferenca em relacdo ao ambiente (apatia), pesadelos, aumento do desejo sexual (libido), estado de
confuséo;

Reacdo rara - ocorre entre 0,01% e 0,1% (>1/10.000 e < 1/1000) dos pacientes que utilizam este medicamento:

Baixa contagem de plaquetas (trombocitopenia), baixa contagem de neutrdfilos (neutropenia), reducao
do nimero de gldbulos brancos (leucopenia), supressao da medula éssea (agranulocitose);

Aumento do nivel de prolactina no sangue (hiperprolactinemia);

Aumento de aclcar no sangue (hiperglicemia), intolerancia a glicose, niveis de gordura no sangue
aumentada (hiperlipidemia);

Hipersensibilidade, reacdo alérgica sistémica aguda e grave (reagdo anafilatica);

Desenvolvimento das mamas nos homens (ginecomastia), producgdo excessiva de leite (galactorréia),
auséncia de menstruagdo (amenorréia), erecdo persistente e dolorosa do pénis ndo acompanhada por
excitacdo ou desejo sexual (priapismo).

Reacdo muito rara - ocorre em menos de 0,01% (< 1/10.000) dos pacientes que utilizam este medicamento:

Febre alta, rigidez incomum dos musculos e alteracBes da consciéncia, especialmente se ocorrer com
suor e ritmo cardiaco acelerado; esses sintomas podem ser sinais de uma doenga rara chamada sindrome
neuroléptica maligna que tem sido relatada com o uso de diferentes antipsicéticos.

Amarelamento da pele e do branco dos olhos: isso pode significar que o figado esta afetado e é o sinal
de uma condigdo conhecida como ictericia.

Formacao de coagulos no sangue (tromboembolismo venoso).



Assim como outros medicamentos da mesma classe do CLOPIXOL ACUPHASE®, casos raros das seguintes
reagdes adversas ja foram relatados:

e Prolongamento do intervalo QT (ritmo cardiaco lento e as alteragGes no exame de eletrocardiograma -
ECG)

e  Batimentos cardiacos irregulares (arritmias ventriculares, fibrilacdo ventricular, taquicardia ventricular)

e Torsades de Pointes (um tipo especial de batimento cardiaco irregular)

Em casos raros, batimentos cardiacos irregulares (arritmias) podem ter resultado em morte subita.

Em idosos com deméncia, um pequeno aumento no nimero de mortes foi relatado para pacientes em uso de
antipsicaticos em comparagdo com aqueles que ndo recebiam antipsicoticos.

Atencdo: coagulos sanguineos nas veias, especialmente nas pernas (os sintomas incluem inchago, dor e
vermelhiddo na perna), podem circular através dos vasos sanguineos até os pulmdes causando dor no peito e
dificuldade em respirar. Se vocé perceber algum destes sintomas, procure atendimento médico imediatamente.

INFORME AO SEU MEDICO, CIRURGIAO-DENTISTA OU FARMACEUTICO O APARECIMENTO
DE REACOES INDESEJAVEIS PELO USO DO MEDICAMENTO. INFORME TAMBEM A
EMPRESA ATRAVES DO SEU SERVICO DE ATENDIMENTO.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DO
CLOPIXOL ACUPHASE®?

Como este medicamento deve ser administrado por um profissional de salde, é pouco provavel que vocé receba
mais CLOPIXOL ACUPHASE® do que deveria.

Caso isso ocorra, 0s sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, coma, movimentos incomuns, convulsdes,
choque, alteragBes da temperatura corporal e alteragfes do ritmo cardiaco (incluido ritmo cardiaco irregular ou
fregiiéncia cardiaca lenta) quando o CLOPIXOL ACUPHASE® é administrado em doses altas junto com
medicamentos que afetam o coracéo.

Se vocé tem dulvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se precisar de mais orientagdes.
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CLOPIXOL®

Clopixol Depot 200 mg/ mL (injetavel)




BULA DO PACIENTE

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CLOPIXOL DEPOT®

decanoato de zuclopentixol
APRESENTACAO

USO ADULTO

ADMINISTRACAO
USO INTRAMUSCULAR

O CLOPIXOL DEPOT® 200 mg/ml é apresentado em cartuchos de cartolina contendo 1 ampola de vidro de 1 ml.

COMPOSICAO
Cada ampola de 1 ml contém 200 mg de decanoato de zuclopentixol (substancia ativa deste medicamento) e éleo vegetal
(triglicerideos de cadeia média).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE O CLOPIXOL DEPOT® E INDICADO?

O CLOPIXOL DEPOT® é indicado para o tratamento de manutencdo da esquizofrenia e de outras psicoses
relacionadas, especialmente com sintomas tais como alucinag6es, delirios e distlrbios do pensamento, associados com
agitacdo, hostilidade e agressividade.

Seu médico, entretanto, pode prescrever o CLOPIXOL DEPOT® para outra finalidade. Pergunte ao seu médico se vocé
tiver qualquer divida sobre o motivo pelo qual o CLOPIXOL DEPOT® lhe foi prescrito.

2. COMO O CLOPIXOL DEPOT® FUNCIONA?

O CLOPIXOL DEPOT® pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como antipsicéticos (também chamados de
neurolépticos). Estes medicamentos atuam em areas especificas do cérebro e ajudam a corrigir determinados
desequilibrios quimicos que causam os sintomas da sua doenca.

Apds a primeira aplicacdo do CLOPIXOL DEPOT® serdo necessarios 2 a 3 dias para o inicio de sua acdo. A partir de
entdo, o CLOPIXOL DEPOT® devera ser reaplicado a cada 2 a 4 semanas. Apds repetidas aplicagdes mantém-se um
estado de equilibrio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR O CLOPIXOL DEPOT®?

CONTRA-INDICACOES DO USO DO CLOPIXOL DEPOT®

Né&o use 0 CLOPIXOL DEPOT® se vocé:

- tem alergia (hipersensibilidade) ao zuclopentixol ou a qualquer outro componente do produto (veja COMPOSICAO).
- estiver com a consciéncia rebaixada (torporoso)

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGCAO
MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR O CLOPIXOL DEPOT®?
Informe ao seu médico sobre qualquer outro medicamento que esteja em uso antes do inicio ou durante o tratamento com
0 CLOPIXOL DEPOT®.

Também informe ao seu médico se vocé:

¢ tem ou teve algum problema de figado;

e tem ou teve histdrico de convulsdes;

¢ tem ou teve diabetes (pois pode ser necessario um ajuste na dose da sua medicacdo antidiabética);

¢ tem ou teve uma sindrome cerebral organica (que pode ser uma consequéncia de intoxicagdo com alcool ou solventes
organicos);



o tem fatores de risco para acidente vascular cerebral (por ex.: se é fumante, se tem hipertensdo arterial);

o sofre ou tem predisposi¢do genética para hipocalemia ou hipomagnesia (muito pouco potassio ou magnésio no sangue);

o tem historico de doencas cardiovasculares;

e Usa ou usou outro(s) medicamento(s) antipsicético(s);

e ou alguém na sua familia tem histéria de coagulos no sangue, uma vez que antipsicdticos tém sido associados a
formacao de codgulos no sangue.

PRINCIPAIS INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS COM O CLOPIXOL DEPOT®

Alguns medicamentos podem afetar a acdo de outros, e isso pode causar sérias reagdes adversas.

Comunicar ao seu médico todos os medicamentos que estiver em uso, tenha feito uso ou possa vir a usar previamente ao
inicio do tratamento com 0 CLOPIXOL DEPOT® (mesmo os medicamentos que ndo precisam de receita controlada).

O CLOPIXOL DEPOT® e os medicamentos abaixo devem ser associados com cautela e sob orientagdo médica:

o medicamentos antidepressivos triciclicos;

e guanetidina e medicamentos similares (utilizados para diminuir a pressdo arterial);

e barbitlricos e outros medicamentos similares (que fazem vocé se sentir sonolento);

e medicamentos utilizados para tratar a epilepsia;

¢ levodopa e medicamentos similares (utilizados para tratar a doenca de Parkinson);

o metoclopramida (utilizado no tratamento de problemas gastro-intestinais);

e piperazina (utilizada no tratamento de infecgdo por lombriga e oxidro);

o medicamentos que causem desequilibrio de sais diluidos no seu organismo (muito pouco potassio ou magnésio no
sangue);

e medicamentos conhecidos por aumentar a concentragdo de CLOPIXOL DEPOT® em seu sangue.

Os seguintes medicamentos ndo devem ser tomados ao mesmo tempo que o0 CLOPIXOL DEPOT®:

e medicamentos que alteram o ritmo cardiaco (por exemplo: quinidina, amiodarona, sotalol, dofetilida, eritromicina,
terfenadina, astemizol, gatifloxacina, moxifloxacina, cisaprida, litio).
¢ outros medicamentos antipsicéticos (por exemplo, tioridazina).

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO- DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM
OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USAR MEDICAMENTOS SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA
A SUA SAUDE.

O CLOPIXOL DEPOT® INTERAGE COM O ALCOOL? ]
O CLOPIXOL DEPOT® pode aumentar o efeito sedativo do alcool fazendo vocé se sentir sonolento. E recomendado nio
ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento com o CLOPIXOL DEPOT®,

Evite 0 uso concomitante com alcool.

USO DURANTE A GRAVIDEZ, LACTACAO E FERTILIDADE
Se vocé esta gravida ou amamentando, acha que pode estar gravida ou planeja engravidar, converse com o seu médico
antes de fazer uso do CLOPIXOL DEPOT®.

Gravidez

Se vocé esta gravida ou acha que pode estar gravida, informe ao seu médico. O CLOPIXOL DEPOT® nio deve ser
utilizado durante a gravidez, exceto se claramente necessario.

Os seguintes sintomas podem ocorrer com recém-nascidos, de mées que usaram o CLOPIXOL DEPOT® no ultimo
trimestre da gravidez (Ultimos trés meses antes do parto): agitacdo, rigidez muscular e/ou fraqueza, sonoléncia, agitagdo,
problemas respiratérios e dificuldade durante alimentacdo. Se o seu bebé apresentar alguns destes sintomas, contate seu
médico.

Amamentacao
Converse com seu médico se pretende amamentar. Vocé ndo deve usar o CLOPIXOL DEPOT® enquanto estiver
amamentando, uma vez que pequenas quantidades do medicamento podem passar para o leite materno.



Fertilidade
Estudos realizados em animais mostraram que o CLOPIXOL DEPOT® afeta a fertilidade. Converse com o seu médico.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Existe o risco de se sentir sonolento e tonto quando utilizar o CLOPIXOL DEPOT®, especialmente no inicio do
tratamento. Por isso, ndo utilize quaisquer ferramentas ou maquinas enquanto estiver sob o efeito deste medicamento.

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS,
POIS A SUA HABILIDADE E ATENCAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

EXAMES LABORATORIAIS 3
O CLOPIXOL DEPOT® pode alterar testes da fungédo do figado (ver em REACOES ADVERSAS).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR O CLOPIXOL DEPOT®?

Guardar o CLOPIXOL DEPOT® em temperatura ambiente (entre 15°C - 30°C). Manter a ampola na embalagem,
protegendo-a da luz e do calor.

O prazo de validade do CLOPIXOL DEPOT® é de 36 meses e encontra-se gravado na embalagem externa. Em caso de
vencimento, inutilizar o produto.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

ASPECTO FISICO DO CLOPIXOL DEPOT®
O CLOPIXOL DEPOT® é um liquido claro, levemente amarelado.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
O CLOPIXOL DEPOT® ndo tem cheiro ou gosto.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
6. COMO DEVO USAR O CLOPIXOL DEPOT®?

INSTRUCOES DE USO

Um volume do CLOPIXOL DEPOT® deve ser aspirado para uma seringa e posteriormente injetado no masculo da sua
nadega, por um profissional de salde.

Seu médico decidira sobre o volume correto do medicamento a ser aplicado em vocg, assim como o nimero de vezes.
Apbs a injegdo, o medicamento sera liberado lentamente no seu organismo, de forma que tenha uma quantidade do
medicamento razoavelmente constante no seu sangue entre o intervalo das injecGes.

A dose recomendada é:

ADULTOS
A dose usual é de uma injecdo de 1-3 ml, que pode ser repetida ap6s 1-4 semanas.
Se sua dose exceder o volume de 2 ml, provavelmente sera dividida em duas injecGes, em dois lugares diferentes.

Se vocé estava sendo tratado com o CLOPIXOL® comprimidos e passara a utilizar o CLOPIXOL DEPOT®, vocé devera
continuar a tomar os comprimidos durante alguns dias apds a primeira injecdo do CLOPIXOL DEPOT®,
O seu médico pode ajustar a dose, ou o intervalo entre as inje¢des de tempos em tempos.

PACIENTES IDOSOS (> 65 ANOS DE IDADE)
A dose é a menor do intervalo de dosagem.

PACIENTES COM RISCOS ESPECIAIS
Pacientes com comprometimento da funcdo hepética (do figado) normalmente recebem a menor dose do intervalo
recomendado.



CRIANCAS E ADOLESCENTES (<18 ANOS)
O CLOPIXOL DEPOT® ndo é recomendado para uso em criangas.

ESTE MEDICAMENTO NAO E RECOMENDADO EM CRIANGAS

FUNCAO RENAL REDUZIDA
O CLOPIXOL DEPOT® pode ser administrado em doses usuais em pacientes com funcdo renal (dos rins) reduzida.
Entretanto, seu médico decidira qual a melhor dose para vocé com base no monitoramento da fungéo dos seus rins.

DURACAO DO TRATAMENTO COM O CLOPIXOL DEPOT®

E importante que vocé continue a receber o seu medicamento em intervalos regulares, mesmo se vocé estiver se sentindo
bem, porque a doenca pode persistir por um longo tempo. Se vocé parar o tratamento mais cedo do que 0 necessario, 0s
sintomas podem voltar. O seu médico decidira sobre a duragdo do seu tratamento.

Se vocé tiver a impressdo que os efeitos do CLOPIXOL DEPOT® estdo muito fortes ou muito fracos, comunique
seu medico ou farmacéutico.

SIGA A~ORIENTAQAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A
DURACAO DO TRATAMENTO. NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MEDICO.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR O CLOPIXOL DEPOT®?

O CLOPIXOL DEPOT® deve ser aplicado por um profissional de saide (veja “COMO DEVO USAR CLOPIXOL
DEPOT®?”), de acordo com a recomendagéo de seu médico. N&o utilize o medicamento sem conhecimento de seu
médico.

EM CASO DE DUVIDAS, PROCURE ORIENTACAO DO FARMACEUTICO, DE SEU MEDICO OU
CIRURGIAO-DENTISTA.

8. QUAIS OS MALES QUE O CLOPIXOL DEPOT®PODE CAUSAR?

Como todos os medicamentos, 0 CLOPIXOL DEPOT® pode causar efeitos adversos, embora nem todos os pacientes
apresentem estes efeitos.

Se tiver algum dos seguintes sintomas deve contatar o seu médico ou ir ao hospital imediatamente:

Reacdo incomum - ocorre entre 0,1% e 1% (> 1/1.000 e < 1/100) dos pacientes que utilizam este medicamento:
e Movimentos incomuns da boca e da lingua, que podem ser um sinal precoce de uma condi¢do conhecida como
discinesia tardia.

Reacdo muito rara - ocorre em menos de 0,01% (< 1/10.000) dos pacientes que utilizam este medicamento:

e Febre alta, rigidez incomum dos musculos e alteracbes da consciéncia, especialmente se ocorrer com suor e
ritmo cardiaco acelerado; esses sintomas podem ser sinais de uma doenca rara chamada de sindrome
neuroléptica maligna que tem sido relatada com o uso de diferentes antipsicéticos.

¢ Amarelamento da pele e do branco dos olhos: isso pode significar que o figado esta afetado e é o sinal de uma
condicdo conhecida como ictericia.

As reagdes adversas a seguir sdo mais pronunciadas no inicio do tratamento e a maioria delas geralmente cessa com a
continuacdo do tratamento com o CLOPIXOL DEPOT®:

Reacdo muito comum - ocorre em mais de 10% (> 1/10) dos pacientes que utilizam este medicamento:
e Sonoléncia, incapacidade de se sentar quieto ou permanecer imovel (acatisia), movimentos involuntarios
(hipercinesia), alentecimento ou diminui¢do dos movimentos (hipocinesia)
e Bocaseca

Reacdo comum - ocorre entre 1% e 10% (> 1/100 e < 1/10) dos pacientes que utilizam este medicamento:

e Aumento das batidas do coragdo (taquicardia); sensacdo de batida rapida, enérgica ou irregular do coracéo
(palpitagdes);



e Tremores, movimentos repetitivos e posturas anormais devido a contracdo muscular sustentada (distonia);
aumento da rigidez muscular (hipertonia), tonturas, dores de cabega, sensacdo de formigamento, dorméncia ou
de picadas na pele (parestesia), distarbios de atencdo, esquecimento (amnésia), andar anormal;

o Dificuldades de focar objetos préximos ao olho (distirbio de acomodacao), anomalias da visao;

e Sensacdo de balango enquanto o corpo esta parado (vertigem);

e  Obstrucdo das vias nasais (congestao nasal), dificuldade em respirar (dispnéia) ou respiracdo dolorosa;

e Aumento da secrecdo de saliva (hipersecrecdo salivar), prisdo de ventre (constipagdo), vomitos, problemas
digestivos ou desconforto no abdémen superior (dispepsia), diarreia;

e Distlrbios urinarios (transtorno de miccéo), dificuldade para urinar (retencdo urinaria), aumento do volume da

urina (polidria);

Aumento do suor (hiperidrose), comichéo (prurido);

Dores musculares (mialgia);

Aumento do apetite, aumento do peso;

Fadiga, fraqueza (astenia), sensacdo geral de desconforto ou mal-estar, dor;

Falta de sono (insdnia), depressdo, ansiedade, nervosismo, sonhos anormais, agitacdo, diminuicdo do desejo

sexual (libido diminuida);

Reacdo incomum - ocorre entre 0,1% e 1% (> 1/1.000 e < 1/100) dos pacientes que utilizam este medicamento:

¢ Reflexos hiperativos ou hiper-responsivos (hiperreflexia), movimentos repetitivos incontrolaveis (discinesia),
rigidez e andar de pequenos passos (parkinsonismo), desmaios (sincope), dificuldade para coordenar a atividade
muscular (ataxia), anomalia da fala, diminuic&o do tdnus muscular (hipotonia), convulsdes, enxaqueca;
Movimentos circulares do olho (sindrome oculégira), pupilas dilatadas (midriase);

Hipersensibilidade para algumas frequéncias de som ou dificuldade em tolerar sons do cotidiano (hiperacusia),
zumbidos nos ouvidos (tinnitus);

e Dor abdominal, enjoo (ndusea), gases (flatuléncia);

e Vermelhiddo na pele (erupcdo), reacbes da pele devido a sensibilidade a luz (reacdes de fotossensibilidade),
transtorno de pigmentacdo, pele brilhante, gordurosa e de cor amarelada devido ao aumento da secrecéo de sebo
(seborréia), eczema ou inflamagdo da pele (dermatite), sangramento debaixo da pele visto por descoloragdes
vermelhas ou roxas na pele (purpura);

e Rigidez muscular, incapacidade de abrir a boca normalmente (trismo), tor¢do do pescogo e posicdo anormal da
cabeca (torcicolo, rigidez do pescoco);

e Diminuigdo do apetite, diminui¢do do peso;

e Pressdo arterial baixa (hipotensdo), fogachos;

e Sede, temperatura corporal baixa (hipotermia), febre (pirexia);

e Pele vermelha ou ferida no local da aplicacdo da injecéo;

e  Testes sanguineos anormais para a funcéo do figado;

e PerturbagOes sexuais (retardo na ejaculagéo, problemas de erecdo; a mulher pode sentir dificuldade em atingir o
orgasmo, secura vaginal [secura vulvovaginal]);

e Indiferenca em relacdo ao ambiente (apatia), pesadelos, aumento do desejo sexual (libido), estado de confuséo;

Reacdo rara - ocorre entre 0,01% e 0,10% (> 1/10.000 e < 1/1.000) dos pacientes que utilizam este medicamento:

e Baixa contagem de plaquetas (trombocitopenia), baixa contagem de neutrofilos (neutropenia), reducédo do
numero de glébulos brancos (leucopenia), supressao da medula 6ssea (agranulocitose);

e Aumento do nivel de prolactina no sangue (hiperprolactinemia);

e Aumento de aclcar no sangue (hiperglicemia), intolerancia a glicose, niveis de gordura no sangue aumentada
(hiperlipidemia);

e Hipersensibilidade, reacdo alérgica sistémica aguda e grave (reacdo anafilatica);

e Desenvolvimento das mamas nos homens (ginecomastia), producdo excessiva de leite (galactorréia), auséncia
de menstruacéo (amenorréia), erecéo persistente e dolorosa do pénis ndo acompanhada por excitagéo ou desejo
sexual (priapismo).

Assim como outros medicamentos da mesma classe do CLOPIXOL DEPOT®, casos raros das seguintes reacGes
adversas ja foram relatados:

e Prolongamento do intervalo QT (ritmo cardiaco lento e as alteraces no exame de eletrocardiograma - ECG)



e Batimentos cardiacos irregulares (arritmias ventriculares, fibrilagdo ventricular, taquicardia ventricular)
e Torsades de Pointes (um tipo especial de batimento cardiaco irregular)

Em casos raros, batimentos cardiacos irregulares (arritmias) podem ter resultado em morte subita.

Em idosos com deméncia, um pequeno aumento no nimero de mortes foi relatado para pacientes em uso de
antipsicoticos em comparacao com aqueles que ndo recebiam antipsicéticos.

Atencao: coagulos sanguineos nas veias, especialmente nas pernas (0s sintomas incluem inchago, dor e vermelhiddo na
perna), podem circular através dos vasos sanguineos até os pulmdes causando dor no peito e dificuldade em respirar. Se
vocé perceber algum destes sintomas, procure atendimento médico imediatamente.

INFORME AO SEU MEDICO, CIRURGIAO-DENTISTA OU FARMACEUTICO O APARECIMENTO DE
REACOES INDESEJAVEIS PELO USO DO MEDICAMENTO. INFORME TAMBEM A EMPRESA
ATRAVES DO SEU SERVICO DE ATENDIMENTO.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DO CLOPIXOL
DEPOT®?

Como este medicamento deve ser administrado por um profissional de salde, é pouco provavel que vocé receba mais
CLOPIXOL DEPOT® do que deveria.

Caso isso ocorra, 0s sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, coma, movimentos incomuns, convulsées, choque,
alteragbes da temperatura corporal e alteragdes do ritmo cardiaco (incluido ritmo cardiaco irregular ou freqliéncia
cardiaca lenta) quando o CLOPIXOL DEPOT® é administrado em doses altas junto com medicamentos que afetam o
coragéo.

Se vocé tem dulvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERAGAO DE BULA

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data'do No. Data do N° do Data de Verstes Apresentagoes
expediente . Assunto . . Assunto - Itens de bula (vp/vP .
expediente expediente | expediente aprovagao ) relacionadas
10458- VP/VPS
31/01/2014 | 0076591141 | MEDICAMENTO Nao se Nao se Nao se aplica Nao se Nao se aplica Todas
NOVO - Inclusdo aplica aplica aplica
Inicial de Texto
de Bula - RDC
60/12
ALTERACAO NOS RE 3610 de CUIDADOS DE Clopixol
Nao se Nao se CUIDADOS DE 15/09/14 e ARMAZENA- VP/VPS comprimidos e
aplica aplica CONSERVACAO RE MENTO DO Depot
MEDICAMENTO 2820 de MEDICAMENTO
NOVO - 28/07/14
07/05/2015 | 0402673/15 10451- 4.0 QUE DEVO
-0 Notificacdo de SABER ANTES DE
Altera ao de N3o se N3o se Nao se aplica N3o se USAR O VP/VPS Todas
Texto de Bula - aplica aplica aplica CLOPIXOL®? (VP);
RDC 60/12 4.
CONTRA-
INDICACOES (VPS)
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Adequagdo a RDC
Notificacdo de 406/2020
20/04/2021 | 1517002211 Alteracdo de Nao se Nao se - . Nao se - VPS Todas
. . N3o se aplica . Item 9 — Reagodes
Texto de Bula — aplica aplica aplica
. . Adversas
publicacdo no
Bulario RDC
60/12




14/01/2022

Inserir apds
o protocolo

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

30/07/2021

2972900219

11104 - RDC
73/2016 - NOVO
- Reduc¢do do
prazo de
validade do
medicamento

Nao se
aplica

5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO

GUARDAR O

CLOPIXOL®? (VP)

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

(VPS)

VP/VPS

Clopixol
comprimidos
10mg
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