CLOPIXOL® Depot

Decanoato de Zuclopentixol
USO ADULTO — INTRAMUSCULAR DE DEPOSITO

FORMA FARMACEUTICA / APRESENTACAO

CLOPIXOL Depot Injetavel

Embalagem contendo 1 ampola de 1 ml.

Cada ampola de 1 ml contém 200 mg/ml de decanoato de zuclopentixol em dleo vegetal
(Viscoleo™).

INFORMACOES AO PACIENTE

O CLOPIXOL Depot faz parte de um grupo farmacoldgico, os tioxantenos, que agem sobre
sintomas psicéticos como as alucinacOes e delirios, a agitacao, agressividade e hostilidade
presentes na esquizofrenia e outros disturbios psicoticos. Os efeitos sao notados nos
primeiros dias apds a injecao intramuscular. A duracao da acdo do CLOPIXOL Depot é
consideravelmente prolongada, permitindo a simplificacao dos tratamentos de longo prazo,
com aplicacao de injecdes a cada 2-4 semanas.

O CLOPIXOL Depot deve ser conservado em temperatura maxima de 25°C, protegido da luz.

O prazo de validade desse produto é de 36 meses e encontra-se gravado na embalagem
externa. Em caso de vencimento, inutilize o produto.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término.

Informar ao médico se esta amamentando.

Siga a orientacdao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

Quando suspender o tratamento — Nao interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu médico: somente ele saberda o momento de suspender o tratamento. Quando isso
acontecer devera ser feito de forma gradual.

Este medicamento é bem tolerado pela maioria dos pacientes, porém informe seu médico o
aparecimento de reacOes desagradaveis tais como tremores, palpitacdes, vertigens ou
dificuldades ao urinar.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Clopixol Depot ndo deve ser utilizado junto com bebidas alcodlicas ou barbitiricos.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

A capacidade de dirigir veiculos ou de operar maquinas pode ser afetada. Portanto, deve-se
tomar cuidado sobretudo no inicio do tratamento.

CLOPIXOL Depot s6 deve ser misturado ao CLOPIXOL-Acuphase contendo o mesmo 6éleo
vegetal, Viscoleo.



NAO TOME RI’EMI'EDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Efeitos farmacoldgicos e modo de acao:

O zuclopentixol é um derivado tioxanteno com pronunciado efeito antipsicético e especifico
efeito depressor. O efeito sedativo inespecifico termina apds algumas semanas de
tratamento.

O efeito antipsicético dos neurolépticos € normalmente relacionado a capacidade deles
bloquearem os receptores de dopamina, o que parece desencadear uma cadeia de reacoes
ja que outros sistemas neurotransmissores também sao influenciados.

O efeito depressor especifico do CLOPIXOL Depot o torna particularmente Gtil no tratamento
de pacientes psicéticos agitados, inquietos, hostis ou agressivos.

CLOPIXOL Depot tem uma duragao de agao consideravelmente prolongada. CLOPIXOL Depot
permite tratamento antipsicotico continuo especialmente naqueles pacientes resistentes a
tomar a medicacao oral que lhes é prescrita. Assim, CLOPIXOL Depot previne as freqiientes
recaidas causadas pela falha no uso da medicagao oral.

Farmacocinética

Os estudos clinicos e farmacocinéticos do CLOPIXOL Depot tém demonstrado que as
aplicacdes das injecOes devem ser feitas a intervalos de 2 a 4 semanas. Apds a injecao, o
decanoato de zuclopentixol sofre uma quebra enzimatica para o componente ativo, o
zuclopentixol e acido decandico. A concentragao sérica maxima de zuclopentixol € alcancada
ao final da primeira semana apos a injecao de CLOPIXOL Depot. A curva de concentracao
sérica declina entdo exponencialmente e a meia-vida é de 19 dias. Seus metabdlitos sao
desprovidos de atividade psicofarmacoldgico. A excrecao se da principalmente através das
fezes, mas também, em alguma medida através da urina. O zuclopentixol atravessa a
barreira placentaria e passa para o leite materno em quantidades pequenas.
Farmacologicamente, uma dose de 200 mg a cada 2 semanas de CLOPIXOL Depot é
equivalente a uma dose diaria oral de 25 mg de CLOPIXOL.

INDICAGCOES

Esquizofrenia aguda e crOnica e outras psicoses, especialmente com sintomas tais como
alucinacoes, delirios, distirbios de pensamento assim como agitacdo, inquietacao,
hostilidade e agressividade.

CONTRA-INDICAGCOES

CLOPIXOL Depot é contra-indicado em pacientes que apresentam
hipersensibilidade a qualquer um de seus componentes. Também é contra-
indicado em intoxicacoes agudas por alcool, barbitiricos, ou opiaceos e em
estados comatosos.

PRECAUCOES
CLOPIXOL Depot nao deve ser administrado com bebida alcodlica ou barbitiricos.



CLOPIXOL Depot deve ser usado com precaucao em pacientes com desordens
convulsivas, doenca hepatica ou cardiovascular avancada.

Pacientes em tratamento por longo prazo, particularmente aqueles em uso de
doses altas, devem ser monitorizados cuidadosamente e avaliados
periodicamente para avaliar se a dose de manutencao pode ser reduzida.
Preferivelmente, o CLOPIXOL Depot nao deve ser usado durante a gravidez e
lactacao.

Efeitos sobre atividades que requeiram atencao:

A capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas pode ser afetada. Portanto,
deve-se tomar cuidado, sobretudo no inicio do tratamento até que todas as
reacoes individuais do paciente sejam conhecidas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O CLOPIXOL Depot pode aumentar a resposta ao alcool e os efeitos dos barbitlricos e
outros depressores do SNC. O CLOPIXOL Depot nao deve ser utilizado concomitantemente
com a guanetidina ou compostos de acao similar ja que os neurolépticos podem bloguear o
efeito anti-hipertensivo destes compostos. O CLOPIXOL Depot reduz o efeito da levodopa e
de farmacos adrenérgicos. O uso concomitante da metoclopramida e piperazina com o
CLOPIXOL Depot aumenta o risco de sintomas extrapiramidais.

REAGOES ADVERSAS

Neurologicas: Podem ocorrer sintomas extrapiramidais, especialmente durante as
fases iniciais do tratamento. Na maioria dos casos estes efeitos colaterais podem
ser controlados satisfatoriamente através de substancias antiparkinsoniana. O
uso profilatico de rotina de medicacdao antiparkinsoniana ndao é recomendado. A
discinesia tardia pode ocorrer muito ocasionalmente em pacientes submetidos a
tratamentos de longo prazo. As drogas antiparkinsonianas nao aliviam estes
sintomas. Recomenda-se reducao da dose ou, se possivel, a interrupcao do
tratamento.

Psiquico: Sonoléncia na fase inicial do tratamento.

Autonoémicos. Boca seca, disturbio de acomodacao, retencao urinaria,
constipacao.

Cardiovasculares: Podem ocorrer taquicardia, hipotensao ortostatica e lipotimia.
Hepaticas: Podem ocorrer alteracoes leves e transitorias dos testes de funcao
hepatica.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

Adultos:

CLOPIXOL Depot é administrado por via intramuscular. A dose e o intervalo entre as injecoes
devem ser ajustados individualmente de acordo com a resposta terapéutica.

A dose varia normalmente entre 200-400 mg (1-2 mL) a cada 2 até 4 semanas. Alguns
poucos pacientes podem necessitar de doses maiores ou de intervalos mais curtos entre as
doses.

Ao trocar de CLOPIXOL Oral ou CLOPIXOL Acuphase para o tratamento de manutencao com
CLOPIXOL Depot deve-se proceder como se segue:



1) Conversao de CLOPIXOL Oral para CLOPIXOL Depot IM — Multiplicar a dose em
mg didria de CLOPIXOL Oral por 8 para chegar a dosagem em mg de CLOPIXOL Depot
IM a cada duas semanas. Deve-se continuar administrando o CLOPIXOL Oral durante a
primeira semana apos a injecao de CLOPIXOL Depot.

2) Conversdao do CLOPIXOL Acuphase para CLOPIXOL Depot - junto com a ultima
injecao de CLOPIXOL Acuphase, deve-se administrar uma dose de 200 a 400 mg (1-2
mL) de CLOPIXOL Depot IM e a seguir repeti-la a cada 2 semanas.

CLOPIXOL Acuphase e CLOPIXOL Depot podem ser misturados na mesma seringa e
aplicados em uma mesma injecao (co-injecao).

CLOPIXOL Depot sé deve ser misturado ao CLOPIXOL Acuphase contendo o mesmo odleo
vegetal, Viscoleo®.

Criangas:
Nao se recomenda o uso de zuclopentixol em criangas, uma vez que a seguranca desse
farmaco ndo esta estabelecida para criangas.

SUPERDOSAGEM

O conjunto dos seguintes sintomas pode indicar superdosagem: sonoléncia, coma, sintomas
extrapiramidais, convulsodes, hipotensao, choque, hipo ou hipertermia.

Conduta na superdosagem

Tratamento sintomatico e de suporte. Instituir medidas de suporte dos sistemas respiratério
e cardiovascular. Nao se deve utilizar epinefrina (adrenalina), pois pode resultar em reducao
ainda maior dos niveis tensionais. Convulsdes podem ser tratadas com diazepam e os
sintomas extrapiramidais com biperideno.

Recomendacoes especiais

A sindrome neuroléptica maligna (SNM) é uma complicagdo rara, porém potencialmente
fatal, do uso de substancias neurolépticas. Os sinais cardinais da SNM sdo hipertermia,
rigidez muscular e flutuacdo do nivel de consciéncia, associados a disfuncdo autonbémica
(pressao sangiinea labil, taquicardia, sudorese). Além da imediata interrupcao da medicacao
neuroléptica sao vitais a instituicdo de medidas de suporte geral e tratamento sintomatico.

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

Reg. MS n° 1.0475.0045
Farm.Resp.: Michele Medeiros Rocha - CRF-RJ 9597

Fabricado e embalado por H.Lundbeck A/S — Copenhague - Dinamarca
Distribuido por Lundbeck Brasil Ltda.
Rua Maxwell, 116 - Rio de Janeiro - R]
CNPJ: 04.522.600/0002-51

Central de Atendimento 0800-282 4445



Os numeros de lote, data de fabricacdo e término do prazo de validade encontram-se
gravados na embalagem externa deste produto.
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