Prospecto: informacion para el usuario

Clopixol 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Zuclopentixol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Clopixol y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Clopixol.
Como tomar Clopixol.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Clopixol.

Contenido del envase e informacion adicional.
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1. Qué es Clopixol y para qué se utiliza

Clopixol contiene el principio activo zuclopentixol. Clopixol pertenece a un grupo de medicamentos
Ilamados antipsicéticos (también llamados neurolépticos).

Estos medicamentos actlan en las vias nerviosas en areas especificas del cerebro y ayudan a corregir
ciertos desequilibrios quimicos en el cerebro que producen los sintomas de su enfermedad.

Clopixol se utiliza para el tratamiento de la esquizofrenia cronica y subcrdnica, con crisis agudas,
especialmente en pacientes agitados y/o agresivos.

Su médico, sin embargo, puede prescribir Clopixol para otro propésito. Hable con su médico para cualquier
pregunta sobre porque se le ha prescrito Clopixol a usted.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Clopixol

No tome Clopixol
e Si usted es alérgico (hipersensible) al zuclopentixol o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).
e Sitiene una disminucidn de la consciencia.
e Si tiene insuficiencia circulatoria.

1de8




Advertencias y precauciones

- Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Clopixol si usted:Padece un
problema hepatico (del higado).

- Padece una enfermedad respiratoria grave.

- Padece enfermedad de Parkinson, alteracion del tiroides, miastenia gravis, feocromocitoma o
hipertrofia prostatica.

- Tiene antecedentes de convulsiones o ataques.

- Padece diabetes (puede ser necesario un ajuste de su terapia antidiabética).

- Padece un sindrome organico cerebral (puede ser una condicion resultante después de envenenarse
con alcohol o solventes orgénicos).

- Tiene factores de riesgo para padecer ictus (infarto cerebral), p. ej. fumador, hipertension.

- Clopixol pertenece a un grupo de medicamentos que pueden producir alteraciones en el
electrocardiograma, para evitarlo se debe utilizar con precaucién en pacientes que tienen
hipopotasemia o hipomagnesemia (poco potasio 0 magnesio en su sangre) o predisposicion
genética a alteraciones cardiacas.

- Tiene antecedentes de trastornos cardiovasculares.

- Utiliza otros medicamentos antipsicoticos.

- Usted o alguien de su familia tiene antecedentes de coagulos en la sangre, ya que farmacos de este
grupo se han relacionado con la formacion de coagulos sanguineos.

Si tiene sintomas de infeccion persistentes consulte con su médico, ya que puede ser representativo de una
disminucidn de leucocitos (glébulos blancos) en sangre.

Con el uso de diferentes antipsicéticos se ha notificado una condicion muy poco frecuente pero grave
denominada sindrome neuroléptico maligno que se caracteriza por signos como fiebre alta, rigidez inusual
de los musculos y trastorno de la consciencia, especialmente si ocurre con sudoracion y ritmo cardiaco
rapido. Si presenta estos sintomas, pueden ser representativos de esta situacién y debe acudir al médico (ver
apartado de posibles efectos adversos).

Nifos y adolescentes
Clopixol no esta recomendado en este grupo de pacientes.

Toma de Clopixol con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Informe a su médico o farmacéutico si usted esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:
- Antidepresivos triciclicos.
- Guanetidina y medicamentos similares (usados para bajar la presion sanguinea).
- Barbitaricos y medicamentos similares (su uso con Clopixol puede hacerle sentir somnoliento).
- Medicamentos usados para tratar la epilepsia.
- Levodopa y medicamentos similares (usados para tratar la enfermedad de Parkinson).
- Metoclopramida (usado en el tratamiento de trastornos gastrointestinales).
- Piperazina (usado en el tratamiento de infeccion por lombrices y oxiuros).
- Medicamentos que causan alteraciones del equilibrio hidro-salino (demasiado poco potasio o
magnesio en su sangre).
- Medicamentos que se conoce que incrementan la concentracion de Clopixol en su sangre.

Los siguientes medicamentos no pueden tomarse al mismo tiempo con Clopixol:
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- Medicamentos que cambian los latidos cardiacos (ej. quinidina, amiodarona, sotalol, dofetilida,
eritromicina, terfenadina, astemizol, gatifloxacino, moxifloxacino, cisaprida, litio).
- Otros medicamentos antipsicéticos.

Toma de Clopixol con alimentos y alcohol
Clopixol puede tomarse con o sin alimentos.

Clopixol puede incrementar los efectos sedativos del alcohol provocandole somnolencia. Es recomendable
no beber alcohol durante el tratamiento con Clopixol.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencidn de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

No tome Clopixol si estd embarazada a menos que sea claramente necesario.

No debe usar Clopixol durante el periodo de lactancia ya que pequefias cantidades del medicamento pueden
pasar a la leche materna.

Los sintomas siguientes pueden aparecer en recién nacidos de madres que han tomado Clopixol durante el
tercer trimestre (tres Gltimos meses de su embarazo): temblor, agarrotamiento y/o debilidad muscular,
tendencia al suefio, agitacion, problemas de respiracién y dificultad en la alimentacion.

Si su bebé presenta cualquiera de estos sintomas, deberia ponerse en contacto con su médico.

Estudios en animales han demostrado que Clopixol afecta a la fertilidad. Por favor, consulte a su médico.
Conduccién y uso de maquinas

Clopixol puede producir sintomas tales como somnolencia, mareo o alteraciones en la vista, y disminuir la
capacidad de reaccion. Estos efectos asi como la propia enfermedad pueden dificultar su capacidad para
conducir vehiculos 0 manejar maquinas. Por lo tanto no conduzca, ni maneje maquinas, ni practique otras
actividades que requieran especial atencidn, hasta que su médico valore su respuesta a este medicamento.
Clopixol contiene lactosa y aceite de ricino hidrogenado

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes de tomar

este medicamento.

El aceite de ricino hidrogenado puede producir molestias de estémago y diarrea.

3. Cémo tomar Clopixol

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis varia considerablemente y depende de la gravedad de la enfermedad.
La dosis recomendada es:

Adultos
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La dosis habitual para el inicio del tratamiento suele ser entre 20 mg y 30 mg al dia, la cual puede
aumentarse gradualmente hasta un maximo de 150 mg al dia, repartidos en varias tomas.

En algunos casos puede requerirse un aumento considerable de la dosis. La dosis maxima es 150 mg al dia.
La dosis de mantenimiento es por lo general de 20-40 mg al dia.

Pacientes de edad avanzada
La dosis es normalmente entre 2 mg y 6 mg al dia tomadas al final de la tarde. La dosis puede
incrementarse a 10-20 mg al dia.

Pacientes con riesgos especiales
Los pacientes con problemas hepaticos normalmente reciben el rango mas bajo de la dosis.

Uso en nifios
Clopixol no estd recomendado en nifios.

Si usted tiene la impresion de que el efecto de Clopixol es demasiado fuerte o demasiado débil, hable con
su médico o farmacéutico.

Cbémo y cuando tomar Clopixol
Tragar los comprimidos con un vaso de agua. No deben masticarse.

Al principio del tratamiento, Clopixol debe tomarse normalmente en 2 o 3 dosis separadas durante el dia.
En el tratamiento de mantenimiento Clopixol puede tomarse como Unica dosis diaria.

Duracién del tratamiento
Como con otros medicamentos para psicosis, pueden pasar un par de semanas antes de que empiece a
sentirse mejor.

Su medico decidira la duracion del tratamiento. Siga tomando los comprimidos el tiempo recomendado por
su médico. La enfermedad de base puede persistir durante largo tiempo y si interrumpe su tratamiento
demasiado pronto, sus sintomas pueden reaparecer.

Nunca cambie la dosis de su medicamento sin hablar antes con su médico.

Si toma mas Clopixol del que debe
En caso de sobredosis consulte inmediatamente a su médico o llame al Servicio de Informacién
Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Los sintomas de sobredosis pueden incluir:

Somnolencia.

Inconsciencia.

Movimientos musculares inusuales o rigidez.

Convulsiones.

Presion sanguinea baja, pulso débil, ritmo cardiaco rapido, palidez, inquietud.

Temperatura corporal alta o baja.

Se han observado cambios en los latidos cardiacos incluyendo latidos cardiacos irregulares o ritmo
cardiaco lento cuando Clopixol se ha administrado en sobredosis junto con farmacos que se sabe
que afectan al corazon.

Si olvidé tomar Clopixol
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Si olvida tomar una dosis, tome la siguiente dosis a la hora habitual. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Clopixol

Su médico decidird cuando y como interrumpir su tratamiento para evitar sintomas desagradables que
pueden ocurrir si interrumpe el tratamiento de forma brusca (e.j. dificultad para dormirse, rigidez muscular,
sentirse mal).

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si usted tiene alguno de los siguientes sintomas debe contactar con su médico o ir al hospital ensequida.

Poco frecuente (Pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

e Movimientos inusuales de la boca y de la lengua.
Esto puede ser un signo inicial de la condicién denominada discinesia tardia.

Muy rara (Pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

e Fiebre alta, rigidez de los musculos inusual y trastorno de la conciencia, especialmente si ocurre
con sudoracién y ritmo cardiaco rapido. Estos sintomas pueden ser signos de una rara condicion
denominada sindrome neuroléptico maligno que ha sido notificado con el uso de diferentes
antipsicéticos.

e La coloracion amarillenta de la piel y el blanqueo en los ojos; esto puede significar que su higado
esta afectado y es signo de la condicién conocida como ictericia.

Los siguientes efectos adversos son mas pronunciados al principio del tratamiento y la mayoria de ellos
normalmente desaparecen durante el tratamiento continuado.

Muy frecuente (Pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

e Adormecimiento (somnolencia), dificultad para sentarse 0 mantenerse de pie (acatisia),
movimientos involuntarios (hipercinesia), movimientos lentos o disminuidos (hipocinesia).

e Boca seca.

Frecuente (Pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

e Rapidez cardiaca (taquicardia), sensacion de rapidez, con fuerza, o latidos cardiacos irregulares
(palpitaciones).

e Temblor, circulos 0 movimientos repetitivos 0 posturas anormales debido a contracciones
musculares continuas (distonia), agarrotamiento muscular incrementado (hipertonia), mareos, dolor
de cabeza, sensacion de hormigueo, escozor o adormecimiento de la piel (parestesia), alteracion en
la atencidn, amnesia, marcha anormal.

e Dificultad para enfocar objetos cerca del ojo (trastorno de la acomodacién), anormalidades en la
vision.

e Sensacién de peonza o balanceo cuando el cuerpo esta parado (vértigo).

¢ Bloqueo de los conductos nasales (congestion nasal), dificultad respiratoria o respiracion dolorosa
(disnea).
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e Incremento de la secrecion salivar (hipersecrecion salivar), estrefiimiento, vémitos, problemas
digestivos o malestar centrado en la parte superior del abdomen (dispepsia), diarrea.

Trastorno urinario (retencion urinaria), volumen de la orina incrementado (poliuria).

Aumento de la sudoracion (hiperhidrosis), picor (prurito).

Dolor muscular (mialgia).

Aumento del apetito, aumento de peso.

Fatiga, debilidad (astenia), sensacion general de disconfort o inquietud (malestar), dolor.

Falta de suefio (insomnio), depresion, ansiedad, nerviosismo, suefios anormales, agitacion,
disminucién de la conducta sexual (disminucién de la libido).

Poco Frecuente (Pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

e Hiperactivo o0 hiperreceptivo (hiperreflexia), movimientos entrecortados (discinesia),
parkinsonismo, desmayo (sincope), incapacidad para coordinar la actividad muscular (ataxia),
trastorno del habla, disminucion del tono muscular (hipotonia), convulsiones, migrafia.
Movimientos circulares de los ojos (oculogiracion), pupilas dilatadas (midriasis).

e Sobresensibilidad a ciertos rangos de frecuencia de sonidos o dificultad para tolerar los sonidos
diarios (hiperacusia), pitidos en los oidos (tinnitus).

e Dolor abdominal, flatulencia.

e Rash, reaccion de la piel debida a sensibilidad a la luz (reaccion fotosensible), trastorno de la
pigmentacion, grasa, brillo y color amarillento de la piel debido al incremento de la secrecion de
sebo (seborrea), eczema o inflamacidn de la piel (dermatitis), hemorragia bajo la piel observados
como decoloraciones purpura o rojas en la piel (parpura).

o Rigidez muscular, incapacidad para abrir la boca normalmente (trismus), giros del cuello y una

posicion no natural de la cabeza (torticolis, torcedura de cuello, rigidez de cuello).

Disminucion del apetito, disminucion de peso.

Presion sanguinea baja (hipotensién), sofocos.

Sed, temperatura corporal baja anormal (hipotermia), fiebre (pirexia).

Tests de la funcién hepéatica anormales.

Trastorno sexual (retraso en la eyaculacién, problemas con la ereccion, las mujeres pueden tener
dificultad para llegar al orgasmo, sequedad vaginal (sequedad vulvovaginal)).

e Indiferencia pronunciada al propio entorno (apatia), pesadillas, aumento de la conducta sexual

(aumento de la libido), estado de confusién.

Rara (Pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

e Recuento bajo de plaquetas en sangre (trombocitopenia), recuento bajo de glébulos blancos en
sangre (neutropenia), reduccién del nimero de gl6bulos blancos en la sangre (leucopenia),
envenenamiento de la médula dsea (agranulocitosis).

o Nivel de prolactina en la sangre incrementado (hiperprolactinemia).

Azucar en sangre elevado (hiperglucemia), tolerancia a la glucosa alterada, incremento de los
niveles de grasa de la sangre (hiperlipidemia).

e Exceso de sensibilidad (hipersensibilidad), reaccion alérgica sistémica aguda y grave (reaccién
anafilactica).

e Desarrollo de las mamas en el hombre (ginecomastia), excesiva produccion de leche (galactorrea),
falta de periodos menstruales (amenorrea), ereccion dolorosa del pene , persistente, no acompafiada
de excitacion sexual o deseo (priapismo).

Como con otros medicamentos que actGan de forma similar a zuclopentixol (el principio activo de
Clopixol), se han comunicado en casos raros los siguientes efectos adversos:
o Alargamiento del QT (latido cardiaco lento y cambio en el ECG).
e Latidos cardiacos irregulares (arritmias ventriculares, fibrilacion ventricular, taquicardia
ventricular).
e Torsades de Pointes (un tipo especial de latidos cardiacos irregulares).
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En casos raros, latidos cardiacos irregulares (arritmias) pueden tener como resultado una muerte subita.

Coagulos de sangre en las venas, en particular en las piernas (los sintomas incluyen la hinchazén, dolor y
rubor en las piernas), pueden moverse a través de los vasos sanguineos hasta los pulmones y provocando
dolor en el pecho y dificultad para respirar. Si notase cualquiera de estos sintomas consulte a su médico
inmediatamente.

En pacientes de edad avanzada con demencia se ha comunicado un pequefio incremento en el nimero de
muertes en aquellos pacientes que toman antipsicoticos comparados con los que no los toman.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Clopixol

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Clopixol
El principio activo es zuclopentixol (como dihidrocloruro).
Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 25 mg de zuclopentixol como dihidrocloruro.

Los demas componentes son: almidon de patata, lactosa monohidrato, celulosa microcristalina,
copovidona, glicerol 85%, talco, aceite de ricino hidrogenado y estearato de magnesio.

Recubrimiento: hipromelosa 5 y macrogol 6000.
Colorantes: didxido de titanio (E-171) y oxido de hierro rojo (E-172).

Aspecto del producto y contenido del envase
Clopixol se presenta en envases de comprimidos recubiertos con pelicula (comprimidos) de 25 mg.

Descripcion de los comprimidos recubiertos con pelicula:
Los comprimidos recubiertos con pelicula de 25 mg son redondos, biconvexos, marrén rojizo.
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Clopixol comprimidos recubiertos con pelicula esté disponible en envases conteniendo 30 comprimidos.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular

Lundbeck Espaiia, S.A.
Av. Diagonal, 605, 7°-22
E-08028 Barcelona
Tel.: 93 494 96 20

Responsable de la fabricacion
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dinamarca

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo de 2017

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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