KULLANMA TALIMATI

CLOPIXOL®DEPOT 200 mg/ml IM enjeksiyonluk cozelti
Steril
Kas icine uygulanmir.

e Etkin madde: 1 ml CLOPIXOL DEPOT, 144,4 mg zuklopentiksole esdeger 200 mg
zuklopentiksol dekanoat igerir.

e Yardimct maddeler: Ince bitkisel yag (orta zincir trigliseridleri)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CLOPIXOL DEPOT nedir ve ne icin kullanilir?

CLOPIXOL DEPOT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CLOPIXOL DEPOT nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CLOPIXOL DEPOT’un saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.

SN

. CLOPIXOL DEPOT nedir ve ne icin kullanilir?

CLOPIXOL DEPOT 200 mg/ml zuklopentiksol dekanoat igerir. Berrak, soluk sar1 bir
stvidir. CLOPIXOL DEPOT enjeksiyonluk ¢6zelti; 1 ml (200 mg)’lik renksiz cam
ampuller i¢inde, karton kutularda sunulur.

CLOPIXOL DEPOT *“antipsikotikler” veya ‘“noroleptikler” olarak bilinen ila¢ grubuna
dahildir. Bu ilaglar beynin belirli bolgelerindeki sinir yolaklarina etki ederek, hastaliginizin
belirtilerine neden olan, beyindeki bazi kimyasal dengesizlikleri diizeltmeye yardime1 olur.

CLOPIXOL DEPOT, sizofreni ve benzeri psikozlarin tedavisinde kullanilir.

Doktorunuz bu ilact size baska bir amagla da onerebilir. CLOPIXOL DEPOT’un size
neden verildigi ile ilgili sorunuz varsa, doktorunuza danisiniz.



. CLOPIXOL DEPOT’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CLOPIXOL DEPOT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger zuklopentiksol veya CLOPIXOL DEPOT formiiliindeki herhangi bir maddeye
kars1 asir1 duyarli yani alerjikseniz (yardimc1 maddeler listesine bakiniz)
e Eger biling¢ bulanikliginiz varsa.

CLOPIXOL DEPOT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CLOPIXOL DEPOT kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz
Eger:

e Karaciger, bobrek veya tiroid sorununuz varsa,

e ilerlemis solunum sistemi hastaliginiz varsa,

e Parkinson hastaliginiz veya myasthenia gravis hastalifiniz (asir1 kas zayifligina neden
olan bir hastalik) varsa,

e Prostat biiylimesi veya feokromositoma hastaliginiz (bobrekiistii bezinde goriilen nadir
bir kanser tiirii) varsa,

¢ Glokom hastaliginiz varsa,

e Epilepsi hastaliginiz (ve alkol kesilmesi veya beyin hasar1 gibi epilepsiye yatkinlik
olusturabilecek durumlar) varsa,

¢ Geg¢misinizde kasilma nobeti (konviilsiyon) hikayesi varsa,

o Seker hastalifiniz varsa (seker hastaligi tedavinizde bir ayarlama yapilmasi gerekebilir)

e Organik beyin sendromunuz varsa (bu durum alkol veya organik ¢oziiciilerle
zehirlenme sonucunda ortaya ¢ikabilir)

e Inme acisindan risk faktorleriniz varsa (6rn., sigara kullanim, yiiksek tansiyon)

e Kanmizda potasyum veya magnezyum azlhi§i veya bunlardan birine genetik
yatkinliginiz varsa,

e Kalp-damar hastalig1 hikayeniz varsa,

e Bagka bir antipsikotik ilag¢ kullantyorsaniz,

e Bu ve benzer ilaglar kan pihtilagsmasi olusumu ile iliskilendirildigi i¢in, sizde veya aile
iiyelerinden birinde trombus (kan pihtilagmasi) hikayesi varsa (vendz tromboembolizm
(toplar damarlarda kan pihtisi olusumu) riski tasiyorsaniz),

e Kanser tedavisi goriiyorsaniz.

Ciddi yan etkilere (6liim riskinde artig) yol acabileceginden CLOPIXOL DEPOT’un
demans1 (bunama) olan yasl hastalarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Hayvan c¢alismalari CLOPIXOL’lin fertiliteyi etkiledigini gostermistir. Tavsiye ig¢in
doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

CLOPIXOL DEPOT’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CLOPIXOL DEPOT ag veya tok karnina kullanilabilir.

CLOPIXOL DEPOT alkoliin yatigtirict etkisini artirarak daha fazla sersemlemenize yol
agabilir. CLOPIXOL DEPOT ile tedavi sirasinda alkol kullanmamaniz 6nerilir.




Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile olabileceginizi disiliniiyorsaniz doktorunuza bildiriniz.
CLOPIXOL DEPOT mutlaka gerekli olmadikca gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

Hamileliklerinin son ii¢ ayinda CLOPIXOL DEPOT kullanmis annelerin yeni dogan
bebeklerinde asagidaki belirtiler goriilebilir: titreme, kas sertligi ve/veya giicsiizligi,
uykulu olma, huzursuzluk, solunum problemleri ve beslenme bozukluklari. Eger
bebeginizde bu belirtilerden herhangi biri mevcutsa doktorunuza bagvurunuz.

Gebelik Onleyici tedbirler alinip alinmayacagi konusunda doktorunuza daniginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, doktorunuza daniginiz. Emzirme déneminde CLOPIXOL DEPOT
kullanmamalisiniz, ¢linkii az miktarda ilag¢ anne siitiine gecebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

CLOPIXOL DEPOT kullanirken o&zellikle tedavinin baslangicinda sersemlik ve bas
donmesi riski vardir. Eger bdyle bir durum varsa, bu etkiler geginceye kadar ara¢ ve
makine kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysaniz

doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:

e Trisiklik antidepresan ilacglar (depresyon tedavisinde kullanilir, Orn., imipramin,
mianserin, trazodon)

e Guanetidin ve benzeri ilaglar (kan basincini diisiirmek i¢in kullanilir)

Barbitiiratlar ve benzeri ilaglar (sersemlik yapabilen ilaglar) (6rn., fenobarbital,

diazepam, alprazolam, midazolam)

Sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., karbamazepin, gabapentin, fenitoin)

Levodopa ve benzeri ilaglar (Parkinson hastaliginda kullanilir)

Metoklopramid (mide-barsak rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir)

Piperazin (barsak solucan1 ve kil kurdu tedavisinde kullanilir).

Viicudunuzdaki su veya tuz dengesini etkileyen ilaglar ( kanmmizda potasyum ve

magnezyum miktarini azaltirlar. 6rn., furosemid)

Antikolinerjik ilaglar (6rn., atropin)

e Clopixol Depot’un kandaki diizeyini artirdig bilinen ilaglar (6rn., bupropion, kinidin,
fluoksetin, paroksetin)

Asagidaki ilaglar CLOPIXOL DEPOT ile ayn1 zamanda kullanilmamalidir:
o Kalp atimimi degistiren ilaglar (6rn., kinidin, amiodaron, sotalol, dofetilid, eritromisin,
terfenadin, astemizol, gatifloksazin, moksifloksazin, sisaprid, lityum)



e Diger antipsikotik ilaglar (6rn., tiyoridazin).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

. CLOPIXOL DEPOT nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar

Doktorunuz almaniz gereken dozu ve ne siklikta almaniz gerektigini belirleyecektir.
Kalganizdan enjeksiyonla uygulanan ila¢ buradan yavas yavas viicudunuza girer.
Enjeksiyon yerinden yavag yavas kana karigan ilacin iki enjeksiyon arasindaki kan diizeyi
oldukea sabit kalir.

Tavsiye edilen doz:

Yetiskinler
Normal doz 1-2 ml ve enjeksiyonlar arasindaki siire genellikle 2 ila 4 haftadir. Eger
dozunuz 2 ml’yi gegerse, ilaciniz muhtemelen 2 ayri enjeksiyon yerine paylastirilacaktir.

Eger CLOPIXOL tablet ile tedavi goriiyorsaniz ve CLOPIXOL DEPOT’ya ge¢cmeniz
ongoriililyorsa, ilk enjeksiyondan sonra bir hafta daha fakat daha az dozda tabletleri
almaya devam etmeniz istenebilir.

Doktorunuz zaman zaman alacaginiz ilag miktarin1 ve enjeksiyonlar arasindaki siireyi
degistirmek isteyebilir.

e Uygulama yolu ve metodu
Gerekli miktarda CLOPIXOL DEPOT bir enjektore cekilir ve kalca kasina enjekte edilir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:
CLOPIXOL DEPOT’un bu hasta grubunda kullanimi1 tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanim (65 yas iistii):
Yaglilarda genellikle en diisiik tedavi dozu kullanilir.

e Ozel kullamm durumlari:
Ozel risk altindaki hastalar;
Karaciger yetmezligi:
Karaciger sikayetleri olan hastalarda genellikle en diisiik tedavi dozu kullanilir.

Bobrek yetmezligi:
CLOPIXOL DEPOT, bobrek islevi azalmis hastalara olagan dozlarda verilebilir.

Tedavi stiresi

Kendinizi iyi hissetseniz dahi, doktorunuz 6nerdigi siirece ilacinizi diizenli araliklarla
kullanmaya devam ediniz. Ciinkii hastaliginiz uzun siire devam edebilir. Tedavinize ¢ok
erken son verirseniz hastaliginizin belirtileri yeniden ortaya ¢ikabilir. Tedavinizin siiresine
doktorunuz karar verecektir.



Eger CLOPIXOL DEPOT un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLOPIXOL DEPOT kullandiysaniz:
Bu ilag size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacaktir. Bu nedenle,
kullanmaniz gerekenden fazla CLOPIXOL DEPOT almaniz pek olas1 degildir.

Asir1 doz alindiginda ortaya ¢ikabilecek durumlar sunlardir:

e Uzun siireli dalginlik ve uyku hali

e Koma (¢cevreye tepkinin verilmedigi derin bir biling kaybi1 ve uyandirilamayacak
bi¢cimde uyku hali)

e Olagandisi kas hareketleri

e Kasilmalar (konviilziyonlar)

e Sok (6zellikle dolagim sisteminin yetersizligi sonucu viicudun her yerine yeterli kan
akisinin saglanamamasi nedeniyle sistemlerdeki ¢alismanin azalmasi)

e Viicut sicakliginin yiiksek veya diisiik olmasi

e CLOPIXOL DEPOT, kalbi etkiledigi bilinen ilaglarla birlikte agir1 dozda alinirsa,
kalp atisinda diizensizlik, yavaglama gibi kalp atim1 degisiklikleri goriilebilir.

[lagla ilgili diger sorulariniz i¢in doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

CLOPIXOL DEPOT’u kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

CLOPIXOL DEPOT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tedaviyi ne zaman ve nasil birakacaginiza karar verecektir.

. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, CLOPIXOL DEPOT’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir. Ancak bunlar herkeste goriilmeyebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerle siklig1 tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastaneye basvurunuz.

Yaygin olmayan:
e Agiz ve dilde olagan dis1 hareketler (bu durum tardif diskinezi olarak bilinen bir
durumun erken belirtisi olabilir).

Cok seyrek:

o Yiiksek ates, kaslarda olagan dis1 sertlik ve Ozellikle terleme ve hizli kalp atimiyla
birlikte seyreden biling bozuklugu; bu bulgular, farkli antipsikotiklerin kullanimiyla



bildirilmis olan “ndroleptik malign sendrom” olarak adlandirilan nadir bir durumun
belirtileri olabilir.

e Deri veya goz akinda sararma (bu karacigerinizin etkilendiginin ve sarilik durumunun
bir isareti olabilir).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sovleyiniz.

Asagidaki yan etkiler, tedavinin baslangicinda oldukga belirgin olup, ¢ogunlugu tedavinin
devaminda yok olur.

Cok yaygin:

e Uyuklama (somnolans), sakin oturamama veya hareketsiz duramama (akatizi), istemsiz
hareketler (hiperkinezi), yavas veya azalmis hareketler (hipokinezi)
e Agiz kurulugu

Yaygin:

Hizli kalp atis1 (tasikardi), kalbin hizli, giiglii veya diizensiz attig1 hissi (¢arpinti)

Tremor, araliksiz kas kasilmalarina bagli olarak kivrilmali (yilanvari) veya tekrarlanan

hareketler veya anormal durus (distoni), kas sertliginde artis (hipertoni), sersemlik, bas

agrisi, deride karincalanma, ignelenme veya hissizlik duygusu (parestezi), dikkat

bozuklugu, hafiza kayb1 (amnezi), yiiriiyiis anormalligi

e GoOze yakin cisimlere odaklanmakta gili¢clik (akomodasyon bozuklugu), goris
anormallikleri

e Viicut sabitken fir1l fir1l donme veya sallanma hissi (vertigo)

e Burun tikaniklig1 (nazal konjesyon), nefes almada giicliik veya agr1 (dispne)

Tiikiirtik salgisinda artig, kabizlik, kusma, sindirim problemleri veya iist karin merkezli

rahatsizlik hissi (dispepsi), ishal

Idrar yapma bozuklugu, idrar yapamama (idrar tutuklugu), idrar hacminde artis

Terlemede artis (hiperhidroz), kasinti

Kas agris1 (miyalji)

Istah artis1, kilo artist

Yorgunluk, gii¢siizliik (asteni), genel olarak rahatsizlik veya halsizlik hissi, agr1

Uykusuzluk (insomnia), depresyon, kaygi (anksiyete), endigeli olma hali, anormal

riyalar, (ajitasyon) , cinsel diirtli azalmasi (libido azalmasi)

Yaygin olmayan:

e Asirt faal veya asiri tepki veren refleksler (hiperrefleksi), sarsintili hareketler
(diskinezi), parkinsonizm, bayilma (senkop), kas hareketlerini koordine edememe
(ataksi), konusma bozuklugu, azalmis kas toniisii (hipotoni), kasilma ndbetleri
(konviilziyon), migren

e Goziin dairesel hareketi (okiilojirasyon), goz bebeginin genislemesi (midriyazis)

e Bazi ses tonlamalarina asir1 duyarlilik veya giinliik sesleri tolere etmede zorluk
(hiperakuzi), kulaklarda ¢inlama.

e Karin agrisi, mide bulantisi, gaz

e Dokiintii, 1518a hassasiyete bagli deri reaksiyonu (fotosensitivite reaksiyonu),
pigmentasyon bozuklugu, asir1 sebum salgilanmasina bagli yagli, parlak ve sarimsi deri




(sebore), egzama veya deri iltihabt (dermatit), deride kirmizi veya mor renk
degisiklikleri olarak goriilen deri altinda kanamalar (purpura)

o Kas rijiditesi, agz1 normal olarak agcamama (trismus), boyun donmesi ve dogal olmayan

bas pozisyonu (tortikollis)

Istah azalmasi, kilo kaybi

Diistik kan basinci (hipotansiyon), ates basmast

Susama, anormal diisiik viicut sicakligi (hipotermi), ates (pireksi)

Enjeksiyonun yapildig1 yerdeki deride kirmizilik ve agri

Anormal karaciger fonksiyon testleri

Cinsel sorunlar (bosalmada gecikme, sertlesme problemleri, kadinlarda orgazm

olamama, vajinal kuruluk (vulvovajinal kuruluk))

o Belirgin dlgiide cevreye ilgisizlik (apati), kabus, cinsel diirtiide artis (libido artist), kafa
karigiklig1 hali

Seyrek:
e Diisiik kan pihtilagma hiicresi sayisi (trombositopeni), diisiik beyaz kan hiicresi sayisi

(nétropeni), azalmis beyaz kan hiicresi sayist (l6kopeni), kemik iligi zehirlenmesi
(agrantilositoz)

e Kanda prolaktin (bir hormon) diizeyi artis1 (hiperprolaktinemi)

e Yiiksek kan sekeri, bozulmus glukoz toleransi, kanda yiiksek yag seviyeleri
(hiperlipidemi)

o Asirt duyarhilik (hipersensitivite), akut sistemik ve siddetli allerjik reaksiyon (anaflaktik
reaksiyon)

e Erkeklerde memelerde biiyiime (jinekomasti), asir1 siit liretimi (galaktore), adet
gérememe (amenore), penisin cinsel tahrik veya diirtii ile birlikte olmayan agrili
ereksiyonu (priapizm)

Bunlar CLOPIXOL DEPOT un hafif yan etkileridir.

Zuklopentiksol dekanoat (CLOPIXOL DEPOT’ un aktif maddesi) benzeri etki sekli olan

diger ilaclarda da goriildiigii iizere, asagidaki yan etkiler seyrek vakalarda bildirilmistir:

e QT uzamasi (Yavas kalp atim1 ve EKG de degisiklik)

e Diizensiz kalp atimlar1 (ventrikiiler aritmiler, ventrikiiler fibrilasyon, ventrikiiler
tasikardi, Torsades de Pointes)

Seyrek vakalarda, diizensiz kalp atiglar1 ani 6liimlere neden olabilir.

Damarlarda, 6zellikle bacaklarda trombus (bacakta sislik, agri ve kizarikligin da dahil
oldugu belirtiler), kan damarlarindan akcigerlere hareket ederek gogiis agrisi ve solunumda
zorluga neden olabilir. Bu belirtilerden herhangi biri ile karsilagirsaniz derhal doktorunuza
bagvurunuz.

Yasli, demansi (bunama) olan ve antipsikotik ila¢ alan hastalar, antipsikotik almayanlar ile
karsilastirildiginda 6liim vakalarinda artis bildirilmistir.

Eger yan etkiler ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir
van etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan



etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattinin arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

. CLOPIXOL DEPOT’un saklanmasi

Cogunlukla doktorunuz veya hemsireniz sizin i¢in ilaci saklayacaktir.

Eger evinizde sakliyorsaniz:

CLOPIXOL DEPOT’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ampulii glines 151¢1ndan korumak i¢in kutusunda muhafaza ediniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLOPIXOL DEPOT u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Lundbeck ilag Tic. Ltd. Sti.

FSM Mah. Poligon Cad. Buyaka 2 Sitesi No:8 1.Blok Kat:7

34771 Umraniye / Istanbul

Uretim yeri: ~ H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 Valby, Kopenhag, Danimarka

Bu kullanma talimati 16.02.2015 tarihinde onaylanmistir.



