Sehr selten: Anderungen der Leberwerte bei Laboruntersuchun-

gen, bedingt durch den gestorten Abfluss von Galle
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Haufig: Storungen der Regelblutung, sexuelle Funktions-
stérungen

Gelegentlich: trockene Scheide

Selten: Absonderung von Milch aus der Brust ohne Stillen,

VergroRerung der Brustdriisen beim Mann, Priapis-
mus (eine behandlungsbediirftige Dauererektion
des Penis)

Schwangerschaft, Wochenbett und perinatale Erkrankungen

Nicht bekannt:  Arzneimittelentzugserscheinungen bei Neugebo-
renen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Still-
zeit®)

Plétzliches Absetzen von Clopixol 10 mg kann Entzugserscheinun-
gen hervorrufen. Die haufigsten Anzeichen sind Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitlosigkeit, Durchfall, eine laufende Nase (Rhinorrhoe), Schwit-
zen, Muskelschmerzen, Hautkribbeln (Parasthesie), Schlaflosigkeit,
Unruhe, Angst und gesteigerter Bewegungsdrang. Ferner kann es
zu Schwindel, wechselndem Warme- und Kaltegefiihl sowie Tremor
kommen. Die Symptome beginnen im Allgemeinen 1 — 4 Tage nach
dem Absetzen des Medikamentes und klingen innerhalb von 7 — 14
Tagen ab.

GegenmalRnahmen

Bei Auftreten entziindlicher Erscheinungen im Mund- und Rachen-
raum, bei Fieber sowie bei grippalen Infekten sollten Sie lhren Arzt
umgehend informieren, da es sich hierbei um Hinweise auf das Auf-
treten der selten vorkommenden Blutzellschaden handeln kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Clopixol 10 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Kunststoffdose angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 30 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Clopixol 10 mg enthalt

- Der Wirkstoff ist: Zuclopenthixol (als Hydrochlorid).

1 Filmtablette Clopixol 10 mg enthalt 10 mg Zuclopenthixol (als
Hydrochlorid).

- Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Gly-
cerol, Lactose-Monohydrat, Macrogol, Magnesiumstearat, Kar-
toffelstarke, Hypromellose, Copovidon, hydriertes Rizinusél, Tal-
kum, Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E172), Titandioxid (E171).

Wie Clopixol 10 mg aussieht und Inhalt der Packung
Clopixol 10 mg sind als rot-braune, runde, bikonvexe Tabletten in Pa-
ckungen zu 50 Filmtabletten und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Muller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im Au-
gust 2019.

Clopixol® ist eine eingetragene Marke der H. Lundbeck A/S

CLOPIXOL 10MG FTA/082019

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Clopixol® 10 mg
Filmtabletten

Wirkstoff: Zuclopenthixol (als Hydrochlorid)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Clopixol 10 mg und woflr wird es angewendet?

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Clopixol 10 mg beachten?
3. Wie ist Clopixol 10 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.  Wie ist Clopixol 10 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Clopixol 10 mg und wofiir wird es angewendet?

Clopixol 10 mg ist ein Arzneimittel zur Behandlung von bestimm-
ten Erkrankungen des zentralen Nervensystems. Es enthalt als
Wirkstoff Zuclopenthixol.

Clopixol 10 mg wird angewendet
zur Behandlung bestimmter Krankheitsbilder bei seelischen Erkran-
kungen (bestimmte Psychoseformen, Erregungszustande).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Clopixol 10 mg beach-
ten?

Clopixol 10 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Zuclopenthixol oder verwandte Stoffe
(Thioxanthene und Phenothiazine, den Substanzklassen, denen
Zuclopenthixol zugeordnet wird) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn bei Ihnen eine akute Vergiftung durch Alkohol, Schlafmittel,
Schmerzmittel oder Psychopharmaka vorliegt;

- wenn bei lhnen ein Kreislaufschock vorliegt;

- wenn bei lhnen ein Koma vorliegt;

- wenn Sie an einem Nebennierentumor (Phdochromozytom) lei-
den;

- wenn lhr Blutbild Verédnderungen aufweist;

- wenn Sie an einer Leistungsverminderung des blutbildenden (ha-
matopoetischen) Systems leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Clopixol

10 mg einnehmen, wenn Sie:

- eine Leber- oder Nierenschadigung haben;

- an einer schweren Herzkrankheit, besonders klinisch bedeutsa-
men Herzrhythmusstoérungen (z.B. Torsade de Pointes, angebo-
renes QT-Syndrom) leiden. Eine regelmafige Uberwachung der
Herzfunktion wird empfohlen;

- ein vorgeschéadigtes Herz haben. Es kénnen Stérungen der Er-
regungsleitung auftreten. Eine regelmaBige Uberwachung der
Herzfunktion wird empfohlen;

- gleichzeitig Arzneimittel, die ebenfalls zu bestimmten EKG-Ver-
anderungen (QT-Intervall-Verlangerung) fihren kénnen, ein-
nehmen bzw. solche bei lhnen angewendet werden (siehe auch
Abschnitt ,Einnahme von Clopixol 10 mg mit anderen Arznei-
mitteln®). Eine regelmaRige Uberwachung der Herzfunktion wird
empfohlen;

- aneinem Brusttumor leiden. Clopixol 10 mg kann zu einer erh6h-
ten Prolaktin-Ausschittung (ein Hormon, das unter anderem die
Milchbildung in der weiblichen Brust beeinflusst) fliihren. Experi-
mente an Gewebekulturen sprechen dafir, dass etwa ein Drittel
menschlicher Brusttumore prolaktinsensitiv sind;

- einen stark erniedrigten oder erhohten Blutdruck haben oder es
bei Ihnen zu Kreislaufstérungen beim plétzlichen Wechsel vom
Liegen zum Stehen kommt;

- aneiner Erkrankung des Gehirns bzw. an organischen Hirnscha-
den leiden oder bei lhnen friher einmal Krampfanfélle aufge-

treten sind. Es ist zu berucksichtigen, dass Zuclopenthixol die
Krampfschwelle herabsetzt. RegelmaRige Kontrollen der Hirn-
strome (EEG) werden empfohlen. Eine bestehende Therapie der
Krampfanfalle sollte wahrend der Behandlung mit Clopixol 10 mg
nicht unterbrochen werden;

- an der Parkinsonschen Krankheit leiden;

- an grinem Star (Glaukom), Harnverhalten oder Vergrofierung
der Vorsteherdriise (Prostatahypertrophie) leiden. Clopixol 10
mg ist dann vorsichtig zu dosieren, da bestimmte Nebenwirkun-
gen (anticholinerge Wirkungen) von Clopixol 10 mg diese Leiden
verstarken konnen.

- Da Clopixol 10 mg dazu fihren kann, dass Sie empfindlich auf
Sonnenbestrahlung reagieren (Photosensibilisierung), sollten
Sie wahrend der Behandlung mit Clopixol 10 mg langere oder
starke Sonnenbestrahlung vermeiden.

Vor einer Behandlung mit Clopixol 10 mg muss lhr Arzt das Blutbild
(einschlieBlich eines Differentialblutbildes) sowie die Blutplattchen-
zahl kontrollieren. Bei stark von der Norm abweichenden Blutwerten
darf keine Behandlung mit Clopixol 10 mg erfolgen.

Aufterdem sollte lhr Arzt wahrend der Behandlung mit Clopixol 10
mg in angemessenen Abstdnden Blutbild und Leberfunktionswerte
kontrollieren.

Vor der Behandlung mit Clopixol 10 mg und regelmafig wahrend der
Behandlung mit Clopixol 10 mg muss lhr Arzt EKG-Kontrollen (Herz-
funktion) durchfihren.

Niedrige Kalium-Blutspiegel kdnnen bestimmte Herzrhythmusstoérun-
gen (QT-Intervall-Verlangerung im EKG) begiinstigen. Daher wird lhr
Arzt vor Beginn der Clopixol 10 mg Therapie den Kalium-Blutspiegel
kontrollieren und eventuell einen Kaliummangel (Hypokalidamie) ent-
sprechend ausgleichen.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Arzneimitteln, welche den Zuclopen-
thixol- (Wirkstoff von Clopixol 10 mg) Plasmaspiegel erhéhen kdnnen,
ist Vorsicht geboten (siehe auch Abschnitt ,Einnahme von Clopixol 10
mg mit anderen Arzneimitteln®).

Patienten mit einer Nieren-, Herzschadigung oder einer Einschran-
kung der Gehirnfunktion (zerebrale Insuffizienz) zeigen haufiger blut-
drucksenkende Reaktionen auf die Gabe von Zuclopenthixol und soll-
ten deshalb sorgfaltig Gberwacht werden.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Clopixol 10 mg sollte der
Therapieerfolg tUberwacht werden, um entscheiden zu kénnen, ob
eine Reduktion der Erhaltungsdosis angezeigt ist. Dies gilt insbeson-
dere bei hohen Dosierungen.

Erhohte Mortalitit bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkrankun-
gen

Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit Antipsy-
chotika behandelt wurden, wurde ein geringer Anstieg in der Anzahl
der Todesfalle im Vergleich mit denjenigen, die keine Antipsychotika
einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

- wenn Sie ein erhdhtes Schlaganfall-Risiko oder eine voruber-
gehende Verringerung der Blutversorgung des Gehirns haben.

- wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal venése Thrombo-
sen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige Arzneimittel werden
mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

Altere Menschen

Bei alteren Patienten und Patienten mit Vorschadigung des Herzens
kénnen Stérungen der Erregungsleitung auftreten. Eine regelmafige
Uberwachung der Herzfunktion wird empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Clopixol 10 mg wird nicht fur die Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen empfohlen, da keine ausreichenden wissenschaftlichen Erfah-
rungen vorliegen.

Einnahme von Clopixol 10 mg zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen
/ angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Clopixol 10 mg mit Schmerzmit-
teln, Schlafmitteln, Beruhigungsmitteln oder anderen, das zentrale
Nervensystem dampfenden Medikamenten kann es zu verstarkter
Mudigkeit, zu Benommenheit und Atemstérungen kommen.

Durch die gleichzeitige Einnahme von Carbamazepin (Wirkstoff
zur Behandlung von Krampfanfallen), Phenobarbital (Wirkstoff zur
Behandlung von Krampfanféllen bzw. Schlaflosigkeit), Diphenylhy-
dantoin (Wirkstoff zur Behandlung von Krampfanfallen und Herz-



rhythmusstérungen) oder Rifampicin (Wirkstoff zur Behandlung der
Tuberkulose), Griseofulvin (Wirkstoff zur Behandlung von Pilzerkran-
kungen), Doxycyclin (Antibiotikum) sowie durch Rauchen kann der
Blutspiegel von Zuclopenthixol durch schnelleren Substanzabbau er-
niedrigt werden.

Die Wirkung von blutdrucksenkenden Medikamenten kann bei
gleichzeitiger Anwendung von Clopixol 10 mg verstarkt werden,
wahrend die blutdrucksenkende Wirkung von Guanethidin, Clonidin
und a-Methyldopa (spezielle bluthochdrucksenkende Mittel) abge-
schwacht werden kann.

Bei gleichzeitiger Gabe von Clopixol 10 mg und Propranolol (Beta-
blocker zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen oder leichtem
Bluthochdruck), Chloramphenicol (Antibiotikum) oder Ovulationshem-
mern (,Anti-Baby-Pille®) kdnnen sich die Plasmaspiegel beider Medi-
kamente erhdhen.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Dopaminagonisten (z.B. Levodopa,
Wirkstoff zur Behandlung der Parkinsonschen Krankheit) kann die
Wirkung des Dopaminagonisten abgeschwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Pentetrazol (Mittel gegen niedrigen
Blutdruck) kann es zur Auslésung von Krampfanfallen kommen.

Die schwachen anticholinergen, das vegetative oder unwillkurliche
Nervensystem betreffenden Wirkungen von Clopixol 10 mg kdénnen
durch Anticholinergika oder andere Medikamente mit anticholinergen
Wirkungen verstarkt werden. Dadurch kann es zu Mundtrockenheit,
verschwommenem Sehen, Verwirrtheit, Darmtragheit und Harnver-
halten kommen.

Durch anticholinerge Antiparkinsonmittel wie Biperiden kann die Wir-
kung von Clopixol 10 mg abgeschwacht werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Piperazin-haltigen Wurmmitteln und
dem Magen-Darm-Mittel Metoclopramid fiihrt zu einem erhéhten Risi-
ko von Stérungen des Bewegungsablaufs.

Clopixol 10 mg kann die Verstoffwechselung bestimmter Antidepres-
siva verandern, was zu erhdhten Plasmakonzentrationen flhrt. Die
sich daraus ergebenden klinischen Wirkungen sind nicht vorherseh-
bar. Vorsicht ist auch bei der Kombination mit MAO-Hemmern gebo-
ten.

Bei gleichzeitiger Gabe von Lithium (Wirkstoff, der bei bestimmten
psychotischen Erkrankungen, den Manien, gegeben wird) kann es
sehr selten zu Vergiftungssymptomen des Nervensystems mit Be-
wusstseinsstorungen und Korpertemperaturerhbhung kommen. Au-
Rerdem kann die gleichzeitige Einnahme von Lithium vermehrt zu
extrapyramidalmotorischen Stérungen, Midigkeit, Zittern und Mundt-
rockenheit fihren.

Epinephrin (Adrenalin, ein Mittel zur Behandlung einer akuten Herz-
schwache) sollte nicht zusammen mit Clopixol 10 mg verabreicht
werden (GefaRerweiterung, Blutdruckabfall, beschleunigte Herzfre-
quenz).

Clopixol 10 mg kann in Verbindung mit Polypeptidantibiotika (z.B.
Capreomycin, Colistin, Polymyxin B) eine zentrale Atemstérung ver-
starken.

Wegen der durch Clopixol 10 mg hervorgerufenen Prolaktinerhéhung
(Hormon) kann die Reaktion auf die Anwendung von Gonadorelin
(Wirkstoff zur Diagnostik bzw. Behandlung von bestimmten Hormons-
torungen) abgeschwacht werden.

Wenn Patienten, die Clopixol 10 mg erhalten haben, operiert werden,
muss sorgfaltig auf einen eventuellen Blutdruckabfall geachtet wer-
den. Die Dosis des Narkosemittels bzw. von Stoffen, die das Nerven-
system dampfen, ist unter Umstanden zu verringern.

Unter der Behandlung mit Clopixol 10 mg kann das Ergebnis eines
Schwangerschaftstests verfalscht sein (falsch positives Ergebnis).

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls das
sogenannte QT-Intervall im EKG verlangern (z.B. Mittel gegen Herz-
rhythmusstoérungen [Antiarrhythmika Klasse IA oder Il1] oder bestimm-
te Antibiotika wie z.B. Erythromycin, Malariamittel, einige Mittel gegen
Allergien [Antihistaminika], Mittel zur Behandlung psychischer Erkran-
kungen [bestimmte Neuroleptika oder Antidepressiva]), sollte vermie-
den werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr bis vor kurzem an-
gewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Einnahme von Clopixol 10 mg zusammen mit Nahrungsmittein,
Getranken und Alkohol

Vermeiden Sie es wahrend der Behandlung mit Clopixol 10 mg Alko-
hol zu sich zu nehmen, da dies zu einer Verstarkung der Alkoholwir-

kung und der Wirkung von Clopixol 10 mg sowie zu einer Blutdruck-
senkung fuhren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden Daten und Erfahrungen vor, die die Si-
cherheit der Anwendung von Clopixol 10 mg in der Schwangerschaft
belegen. Clopixol 10 mg sollte wahrend der Schwangerschaft, insbe-
sondere im letzten Schwangerschaftsdrittel, nur angewendet werden,
wenn lhr Arzt die Behandlung nach einer sorgfaltigen Bewertung von
Nutzen und Risiko fur erforderlich halt.

Bei neugeborenen Babys von Miittern, die Clopixol 10 mg im letz-
ten Trimenon (letzte drei Monate der Schwangerschaft) einnahmen,
kénnen folgende Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und /
oder -schwache, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und
Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn lhr Baby eines dieser Symptome
entwickelt, sollten Sie lhren Arzt kontaktieren.

Da der Wirkstoff von Clopixol 10 mg in die Muttermilch Ubergeht, soll-
ten Sie bei notwendiger Behandlung nicht stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme / Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sie durfen sich nicht an das Steuer eines Kraftfahrzeuges setzen,
weil moéglicherweise wahrend einer Behandlung mit Clopixol 10 mg
Mudigkeit auftritt. Ebenfalls kann es zu einem Schwindel- und Schwa-
chegeflihl kommen, wodurch |hr Reaktionsvermdgen sowie |hre Ur-
teilskraft vermindert sind. Sie kénnen dann auf unerwartete und plotz-
liche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren.
Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge.

Sie dirfen keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen bedienen.
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt.

Beachten Sie besonders, dass Alkohol lhre Verkehrstlchtigkeit noch
weiter verschlechtert.

Clopixol 10 mg enthélt Lactose und hydriertes Rizinusol.

Bitte nehmen Sie Clopixol 10 mg daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Hydriertes Rizinusél kann Magenverstimmung und Durchfall hervor-
rufen.

3. Wie ist Clopixol 10 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis
Clopixol 10 mg ist ein Arzneimittel, dessen Verabreichungsmenge je
nach Art und Schwere der Erkrankung fir den einzelnen Patienten in
sehr unterschiedlicher Hohe festzusetzen ist. Wahrend einer Lang-
zeitbehandlung mit Clopixol 10 mg sollte der Therapieerfolg Uber-
wacht werden, um entscheiden zu konnen, ob eine Reduktion der
Erhaltungsdosis angezeigt ist. Dies gilt insbesondere bei hohen Do-
sierungen. Die folgenden Angaben sind deshalb Durchschnittswerte
und gelten nur, soweit Clopixol 10 mg von Ihrem Arzt nicht anders
verordnet wurde.

Bei Erwachsenen wird eine durchschnittliche Dosierung bei Psycho-
sen von 2 - 5 Filmtabletten Clopixol 10 mg (20 - 50 mg Zuclopent-
hixol) taglich empfohlen. Bei Bedarf ist eine Steigerung nach 2 bis
3 Tagen auf eine Dosis von 7 Filmtabletten Clopixol 10 mg (70 mg
Zuclopenthixol) taglich méglich. Eine héhere Dosierung kann jedoch
notig sein.

Zur Behandlung von Erregungs- und Verwirrtheitszustdnden werden
1 - 4 Filmtabletten Clopixol 10 mg (10 bis 40 mg Zuclopenthixol) tag-
lich empfohlen.

Die Tagesdosis kann auf Anweisung des Arztes als Einmaldosis
abends eingenommen oder auf 2 bis 3 Einzeldosen verteilt werden.
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet lhr Arzt.

Es gibt keine Erfahrungen bei Kindern (siehe auch Abschnitt ,Beson-
dere Vorsicht bei der Anwendung von Clopixol 10 mg ist erforderlich®).

Tabletten nicht im Liegen einnehmen. Nehmen Sie die Tabletten bit-
te unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein (vorzugsweise ein Glas
Trinkwasser).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Clopixol 10 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Clopixol 10 mg eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kann es zu Mudigkeit, Blutdruckabfall, erhhter
Herzschlagfolge, Muskelverkrampfungen, Gangunsicherheit und
Desorientiertheit kommen. In der Regel ist mit einer vollstdndigen
Ruckbildung der Beschwerden nach wenigen Tagen zu rechnen. Ver-
standigen Sie jedoch sofort lhren Arzt, der lhnen ein geeignetes Ge-
genmittel verabreichen kann.

Wenn Sie die Einnahme von Clopixol 10 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben, sondern setzen Sie die Behandlung mit
der verordneten Dosis fort.

Beachten Sie aber bitte, dass Clopixol 10 mg nur sicher und ausrei-
chend wirken kann, wenn es regelmafiig eingenommen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Clopixol 10 mg abbrechen
Besprechen Sie bei unangenehmen Nebenwirkungen bitte unverzig-
lich mit Ihrem Arzt, welche GegenmaflRnahmen es gibt und ob andere
Arzneimittel fir die Behandlung in Frage kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Die meisten Nebenwirkungen sind dosisabhangig. Haufigkeit und
Schwere der Nebenwirkungen sind in der friihen Behandlungsphase
am starksten ausgepragt und nehmen in der Regel wahrend der Wei-
terbehandlung ab.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Selten: Blutzellzahlabnahmeschaden bei Laboruntersu-

chungen (Leukopenie, Neutropenie, Thrombope-
nie, Agranulozytose). Daher sollten Sie der Auf-
forderung lhres Arztes, sich zu den erforderlichen
Blutbildkontrollen einzufinden, unbedingt nachkom-
men.

Bestimmte Stérungen im Blutbild bei Laboruntersu-
chung (Eosinophilie, Panzytopenie)

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr haufig: Muskelverspannungen und Stérungen des Be-

wegungsablaufs (z.B. Zungen-Schlund-Krampfe,
Schiefhals, Kiefermuskelkrampfe, Blickkrampfe,
Versteifung der Rulckenmuskulatur), Stérungen
ahnlich denen bei der Parkinsonschen Erkrankung
(Zittern, Steifheit, Bewegungslosigkeit, Ubermafi-
ger Speichelfluss), Zittern, Bewegungsdrang und
Unfahigkeit, sitzen zu bleiben, Mudigkeit (insbeson-
dere zu Beginn der Behandlung), Unruhe, Bewe-
gungsarmut, Schwindel. In diesen Fallen kann der
Arzt die Dosis verringern und / oder auch ein Ge-
genmittel verabreichen, das diesen Nebenwirkun-
gen sofort entgegenwirkt.

Erregung, Depression, Kopfschmerzen, Stérungen
der Bewegungen und Muskelspannung, Hautkrib-
beln, Aufmerksamkeitsstorungen, Gedachtnissto-
rungen, Gangstorungen, Schlaflosigkeit, Angst, an-
ormale Traume

Krampfanfalle, Bewegungsstérungen sowie abnor-
male Kdrperhaltungen, gesteigerte Reflexe bei der
Untersuchung, Koordinationsstérungen, Sprachsto-
rungen, Teilnahmslosigkeit, Albtraume, verringerte
Muskelspannung, Migréne, Zeichen von Erregung
und Verwirrtheit, insbesondere bei gleichzeitiger
Einnahme bestimmter anderer Wirkstoffe (anticho-
linerg wirksamer Substanzen)

Benommenheit, Schlafrigkeit und Teilnahmslosig-
keit (Lethargie), Verstarkung der urspriinglichen
psychischen Krankheitssymptome

Sehr selten:

Haufig:

Gelegentlich:

Selten:

Sehr selten: Wasseransammlung im Gewebe (Odem) des Ge-
hirns, lebensbedrohlicher Zustand mit hohem Fie-
ber, Muskelstarre und Stérungen des vegetativen
Nervensystems (z.B. Herzjagen, Blutdruckande-
rungen, Bewusstlosigkeit), der das sofortige Abset-

zen der Medikation erfordert.
Augenerkrankungen

Sehr haufig: Stérungen der Fahigkeit des Auges zur Scharfein-
stellung (Akkommodationsstérungen)

Haufig: Erhéhung des Augeninnendrucks, gestortes Seh-
vermogen

Selten: Pigmenteinlagerungen in Hornhaut und Linsen des
Auges

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Haufig: Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen (orthostatische Dysregulation)
Gelegentlich: gesteigerte Schallempfindlichkeit, Tinnitus

Herzerkrankungen

Haufig: Beschleunigung des Herzschlags, Veranderungen
auf Elektrokardiogramm (Aufzeichnung der Aktivitat
der Herzmuskeln), Herzklopfen

Selten: Verlangerung der sog. QT-Zeit auf Elektrokardio-

gramm (EKG)

Erkrankungen der Atemwege. des Brustraums und Mediastinums
Haufig: Schweres Atmen, Geflihl verstopfter Nase

Sehr selten: Asthma, Lungenentzindung, Wasseransammlung
im Gewebe des Kehlkopfs

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Sehr haufig: Mundtrockenheit

Haufig: Verstopfungen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Ver-
dauungsstérungen

Gelegentlich: Bauchschmerzen, Bladhungen

Sehr selten: Lebensbedrohliche Darmlahmung

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Haufig: Stoérungen beim Wasserlassen, Harnverhalt, erhoh-

te Urinausscheidung

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Hautreaktionen (z.B. Juckreiz, entzindliche Hau-
treaktionen, Pigmentstérungen, gesteigerte Talg-
produktion, kleinflachige Einblutungen in die Haut)
und Lichtempfindlichkeit (direkte Sonneneinstrah-
lung meiden!), tbermaRige Schweilproduktion

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Haufig: Muskelschmerzen

Endokrine Erkrankungen
Selten: Erhéhung des Prolaktinspiegels (Prolaktin: ein Hor-

mon, das Einfluss auf das Wachstum der Brustdri-
se und die Milchproduktion wahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit haben kann)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Haufig: Gewichtszunahme, Appetitzunahme, Appetitverlust
Gelegentlich: Gewichtsverlust
Selten: Erhéhung des Blutzuckers, verminderte Glukoseto-

leranz im Labortest, Erhohung der Blutfettwerte
GefalRerkrankungen

Haufig: Blutdruckerniedrigung
Gelegentlich: Hitzewallungen
Nicht bekannt:  Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen

(mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der
Beine), die mdglicherweise lber die Blutbahn in die
Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie
Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kdnnen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beob-
achten, holen Sie bitte unverziiglich arztlichen Rat
ein.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: Schwachegefuhl, Unwohlsein, Schmerzen
Gelegentlich: Durst, starke Schwankungen der Kérpertemperatur

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: Anaphylaktische Reaktion, allergische Reaktionen

Sehr selten: Lupus-erythematodes-ahnliche Syndrome (Haut-
veranderungen)

Leber- und Gallenerkrankungen
Gelegentlich: Leberfunktionsstérungen
Selten: Abflussstérungen der Galle, Gelbsucht



