הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך _____15.12.2011      _______

שם תכשיר באנגלית  CLOPIXOL DEPOT 200, CLOPIXOL DEPOT 500
מספר רישום_________25491 , 25969_________    ___
שם בעל הרישום ____ לונדבק ישראל בע"מ ___ ____________

השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	טקסט חדש
	טקסט נוכחי
	פרק בעלון



	Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients, (see section 6.1).
	
	4.3 Contraindications

	Cases of venous thromboembolism (VTE) have been reported with antipsychotic drugs. Since patients treated with antipsychotics often present with acquired risk factors for VTE, all possible risk factors for VTE should be identified before and during treatment with zuclopenthixol decanoate and preventive measures undertaken.
Elderly

Cerebrovascular

An approximately 3-fold increased risk of cerebrovascular adverse events have been seen in randomised placebo controlled clinical trials in the dementia population with some atypical antipsychotics. The mechanism for this increased risk is not known. An increased risk cannot be excluded for other antipsychotics or other patient populations. Zuclopenthixol decanoate should be used with caution in patients with risk factors for stroke.
Increased Mortality in Elderly people with Dementia

Data from two large observational studies showed that elderly people with dementia who are treated with antipsychotics are at a small increased risk of death compared with those who are not treated. There are insufficient data to give a firm estimate of the precise magnitude of the risk and the cause of the increased risk is not known.

Zuclopenthixol deccanoate is not licensed for the treatment of dementia-related behavioural disturbances.

	
	4.4 Special warnings and precautions for use



	Zuclopenthixol may potentiate the effects of anticoagulants 

Antipsychotics may enhance the absorption of corticosteroids and digoxin.
Concomitant use of neuroleptics and lithium increases the risk of neurotoxicity.
Since zuclopenthixol is partly metabolised by CYP2D6 concomitant use of drugs known to inhibit this enzyme may lead to decreased clearance of zuclopenthixol.
Increases in the QT interval related to antipsychotic treatment may be exacerbated by the co‑administration of other drugs known to significantly increase the QT interval. Co-administration of such drugs should be avoided. Relevant classes include: 

· class Ia and III antiarrhythmics (e.g. quinidine, amiodarone, sotalol, dofetilide) 

· some antipsychotics (e.g. thioridazine) 

· some macrolides (e.g. erythromycin)

· some antihistamines (e.g. terfenadine, astemizole)

· some quinolone antibiotics (e.g. gatifloxacin, moxifloxacin)

The above list is not exhaustive and other individual drugs known to significantly increase QT interval (e.g. cisapride, lithium) should be avoided.

Drugs known to cause electrolyte disturbances such as thiazidediuretica (hypokalemia) and drugs known to increase the plasma concentration of zuclopenthixol decanoate should also be used with caution as they may increase the risk of QT prolongation and malignant arrhythmias (see section 4.4).

	
	4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction



	Nervous system disorders – Uncommon - speech disorder, migraine.

Ear and labyrinth disorders - Common - Vertigo.
Uncommon - Hyperacusis, tinnitus
Respiratory, thoracic and medistianal disorders - dyspnoea.

Gastrointestinal disorders – Common - vomiting, dyspepsia, diarrhoea.
Uncommon - Abdominal pain, flatulence
Skin and subcutaneous tissue disorders - Common  - Hyperhidrosis
Uncommon - , seborrhoea, dermatitis, purpura.
Metabolism and nutrition disorders – Rare - Hyperglycaemia, glucose tolerance impaired, hyperlipidaemia.
Vascular disorders – Uncommon - hot flush
Very rare - Venous thromboembolism
General disorders and administration site conditions – Uncommon – Thirst
Psychiatric disorders – Uncommon - nightmare

	
	4.8 Undesirable effects



	ECG changes, QT prolongation, Torsade de Pointes, cardiac arrest and ventricular arrhythmias have been reported when administered in overdose together with drugs known to affect the heart.

	
	4.9
Overdose



	Local toxicity

Local muscle damage is seen after injection of aqueous solutions of neuroleptics, including zuclopenthixol. The muscle damage shows a much higher degree after the aqueous solution of neuroleptics than after the oily solutions of zuclopenthixol acetate and zuclopenthixol decanoate.

	
	5.3
Preclinical safety data




בעלון לצרכן
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	טקסט חדש
	טקסט נוכחי
	פרק בעלון



	אין להשתמש בחולים הסובלים מקריסת מערכות הגוף.

	
	מתי אין להשתמש בתכשיר

	, אם הנך סובל או סבלת בעבר מתסמונת מוח אורגנית (ירידה בפעילות מערכת העצבים העלולה להיגרם בעקבות הרעלת אלכוהול או ממסים אורגניים),  אם יש לך גורמי סיכון לשבץ (כגון עישון, יתר לחץ דם), אם לך או לאחד מבני משפחתך יש היסטוריה של הופעת קרישי דם, כיוון שנמצא קשר בין תרופות מסוג זה והיווצרות קרישי דם.
בחולים הסובלים משיטיון (דמנציה).

	
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול.



	ותרופות הידועות כגורמות להעלאת הריכוז של קלופיקסול דפו בדם.
תרופות נגד קרישת דם (וורפרין), קורטיקוסטרואידים, דיגוקסין
	
	תגובות בין תרופתיות


	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: 

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות (שכיחות של עד 1:100 מטופלים):
התופעות הבאות עשויות להופיע בעיקר בתחילת הטיפול ורובן חולפות בדרך כלל לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר.

תנועות לא רצוניות של השרירים או האטה בתנועות השרירים, חוסר מנוחה, ישנוניות, יובש בפה.פעימות לב חזקות או מהירות או קצב לב לא סדיר, רעד, תנועות גוף חוזרות או יציבה בלתי רגילה בשל התכווצויות שרירים, קשיות שרירים, , , סחרחורת, כאב ראש, תחושת נימול או עקצוץבעור, חוסר ריכוז, איבוד זיכרון, צורת הליכה לא רגילה, טשטוש ראייה או הפרעות במיקוד הראייה,ורטיגו (תחושת סחרור), גודש באף, קוצר נשימה או כאב בזמן הנשימה, ייצור מוגבר של רוק, עצירות, הקאה,הפרעות בעיכול או תחושת אי-נוחות בבטן עליונה, שלשול, הפרעות במתן שתן, אצירת שתן  או עליה בנפח השתן, הזעה מוגברת, גרד, כאב שרירים, עליה בתאבון,  עליה במשקל, עייפות, חולשה, תחושת מחלה, כאב, נדודי שינה, דיכאון, חרדה, עצבנות, חלומות משונים, אי שקט, ירידה בחשק המיני.  . 
תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות (שכיחות של בין 1:100 ל- 1:1000 מטופלים):
רפלקסים מוגברים, תנועות חדות, פרקינסוניזם, עילפון, חוסר יכולת בתיאום תנועות השרירים (קואורדינציה), הפרעות דיבור, טונוס שרירים מופחת, עוויתות, מיגרנה, תנועות סיבוביות של העיניים, אישונים מורחבים, רגישות בשמיעה, טנטון (צפצופים באוזניים), כאבי בטן, בחילה, נפיחות במערכת העיכול, פריחה, רגישות מוגברת של העור לאור שמש, פיגמנטציה, עור צהבהב, שמנוני ובוהק בשל הפרשת שומן מוגברת (סבוריאה), אקזמה או דלקת עורית, דימום תת עורי הנראה ככתמים אדמדמים-סגולים על העור, נוקשות שרירים,אי יכולת לפתוח את הפה כרגיל, קישיון צוואר ותנוחה לא טבעית של הצוואר, תיאבון מופחת, ירידה במשקל, ירידה בלחץ הדם, גלי חום, תחושת צמא, חום גוף נמוך, חום גבוה, רגישות או אדמומיות באזור ההזרקה של קלופיקסול דפו, תוצאות לא תקינות של תפקודי כבד, הפרעה בתפקוד המיני, יובש בנרתיק אצל נשים, אפאתיה, סיוטים, חשק מיני מוגבר, בלבול.

	
	תופעות לוואי

	תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות מאוד (שכיחות של בין 1:1000 ל- 1:10000 מטופלים):

ספירת טסיות נמוכה, ספירת תאי דם לבנים נמוכה, ירידה ברמת תאי דם לבנים, הרעלת מח עצם; עלייה ברמות של ההורמון פרולקטין בדם; עליה ברמת הסוכר בדם (היפרגליקמיה), אי-סבילות לגלוקוז, עליה ברמות השומנים הדם; הגדלת השדיים בגברים, הפרשת חלב מוגברת, היעדר מחזור חודשי בנשים, זקפה ממושכת ומכאיבה ללא קשר לעוררות מינית.
- היווצרות קריש דם בורידים, בייחוד ברגליים (מתבטא בנפיחות, כאב ואדמומיות של הרגל). קריש הדם עלול לנדוד לכלי דם בריאות ולגרום לכאב בחזה ולקשיי נשימה (נדיר מאוד). יש לפנות מיד לטיפול רפואי אם הנך חש/ה באחד מסימפטומים אלו. 


	
	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת


סימוכין: 12806


