Verkeersdeelname: Zuclopentixol = 2066 v) I(NMP

Afkortingen:

DRUID: Driving under the influence of Drugs, Alcohol and Medicines. (Europees gesubsidieerd
onderzoeksproject naar de invloed van drugs, alcohol en geneesmiddelen op de verkeersveiligheid).
ICADTS: The International Council on Alcohol, Drugs and Traffic Safety.
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CONCLUSIE

KNMP Geneesmiddel Informatie Centrum heeft zuclopentixol ingedeeld in categorie Il op basis van de
farmacologie, bijwerkingen en vergelijking met andere antipsychotica. Categorie Il is vergelijkbaar met
het risico in het verkeer van een alcoholconcentratie van 0,5-0,8 promille.

Het is onbekend wanneer gewenning optreedt. Gebruikers moeten eerst een stabiele dosering
hebben bereikt en geen last meer hebben van de bijwerkingen met effect op de rijvaardigheid voor ze
veilig aan het verkeer kunnen deelnemen. De meta-analyse van Huhn en de studie van Eugene met
meldingen van bijwerkingen, geven beide aan dat zuclopentixol een antipsychoticum is met de
sterkste associatie voor sedatie en slaperigheid. Hierdoor is er gekozen om verkeersdeelname pas te
adviseren vanaf 3 weken na het bereiken van een onderhoudsdosering.

Bij het depot preparaat wordt het autorijden ontraden totdat de orale medicatie volledig is afgebouwd.

OVERWEGINGEN EN AANVULLENDE OPMERKINGEN

Onderzoeken specifiek gericht op verkeersdeelname zijn beperkt beschikbaar. Er zijn geen
laboratoriumtests uitgevoerd in de voor verkeersdeelname belangrijke domeinen vigilantie en
executieve functies.

Keus van de categorie:

De keus voor een indeling in cat. Il komt voort uit de artikelen van Huhn en Eugene. Hieruit is
gebleken dat zuclopentixol meer sederend is dan andere antipsychotica. Maar dit effect is niet
overtuigend genoeg voor een indeling in cat. Ill.

De bijwerkingenrubriek in de SPC van Cisordinol® geeft aan dat bij meer dan 10% van de patiénten
slaperigheid optreedt. In de rijvaardigheidsrubriek wordt er gesproken van een sedatief geneesmiddel.
Daarnaast moeten patiénten worden gewaarschuwd voor het potentiéle risico dat hun rijvaardigheid
en vermogen machines te gebruiken wordt beinvioed. De fabrikant lijkt het dus niet als een cat. Il te
classificeren. Gezien de frequentie van de bijwerkingen is zuclopentixol geen cat. | geneesmiddel. Op
grond van deze geringe informatie past zuclopentixol beter in cat. Il.

Keus van gewenningsperiode:

Het is duidelijk dat een gewenningsperiode nodig is bij het gebruik van antipsychotica. Dat blijkt uit
meerdere studies met diverse antipsychotica. Huhn en Eugene concluderen dat zuclopentixol meer
sederend is dan andere antipsychotica. De exacte reden hiervoor is onbekend. Daarom is uit voorzorg
gekozen voor een langere periode van gewenning als bij de wél onderzochte antipsychotica. Namelijk
3 weken na bereiken van de onderhoudsdosering.

Aanvullende opmerkingen

Dosering

Orale toedieningsvorm;

volwassenen bij psychosen, manie en ernstige vormen van opwinding en onrust 10-50 mg per dag, zo
nodig verhogen met 10-20 mg, tot 75 mg of meer per dag, max. 40 mg per keer en max. 150 mg per
dag; (IM april 2022). Intramusculaire toedieningsvorm;



Gewoon preparaat: volwassenen bij psychosen, manie en ernstige vormen van opwinding en onrust
50-150 mg eenmalig in totaal wordt max. 400 mg toegediend, vervolgens onderhoudsdosering met het
decanoaat of orale toediening

Depot preparaat: onderhoudsdosis veelal 200-400 mg elke 2-4 weken, zo nodig hogere doses of
kortere doseringsintervallen, in enkele gevallen tot 750 mg elke 1-4 weken

Kinetiek: Wordt na orale toediening snel geabsorbeerd. De biologische beschikbaarheid is ong. 44%.
De Cmax wordt na ong. 4 uur bereikt.

Na intramusculaire toediening van het gewone preparaat wordt de Cmax na 24-48 uur bereikt en is de
eliminatiehalfwaardetijd ong. 32 uur. Bij het depotpreparaat wordt de Cmax na 3-7 dagen bereikt en is
de eliminatiehalfwaardetijd ong. 3 weken. (IM april 2022).

Dynamiek: Zuclopentixol blokkeert de D2-receptor en a1-receptor. Het heeft vrijwel geen
antihistaminerg en geen anticholinerg effect (IM april 2022).
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De studie zegt meer iets over de frequentie van optreden
van sedatie bij zuclopentixol, maar niet over de ernst of
over hoe lang het effect aanhoudt.
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Classification of medicinal
drugs and driving: Co-
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Orale toediening: categorie Il
* Inform the patient about the effects of the medicine on reaction
time and that the medication can cause side effects that impair
driving (dizziness, drowsiness, sleepiness, blurred/double vision
and reduced alertness)
+ Advice the patient not to drive for the first few days of treatment or
until the next visit after the start of treatment and also to be careful
in other situations (e.g. using machinery and working at heights)
+ Advice the patient not to drink alcohol when taking this medicine

Intramusculaire toediening, depot preparaat: categorie Il

SPC
Bron

Resultaten/ opmerkingen

SmPC Cisordinol-acutard
50 mg/ml injectievloeistof
9-3-2020

SmPC Cisordinol Depot,
injectievloeistof 31-8-2019

SmPC Cisordinol tabletten
8-7-2020

4.7 Beinvloeding van de rijvaardigheid en van het vermogen om
machines te bedienen

Cisordinol is een sedatief geneesmiddel. Bij patiénten die een
psychoactief geneesmiddel krijgen voorgeschreven kan een mate van
verstoring van de algemene aandacht en concentratie worden
verwacht. Patiénten moeten worden gewaarschuwd voor het potentiéle
risico dat hun rijvaardigheid en vermogen machines te gebruiken wordt
beinvioed.

De in de SPC meest gemelde bijwerkingen van belang voor
verkeersdeelname:

Bij meer dan 10% van de patiénten: extrapiramidale verschijnselen,
slaperigheid, aandachtsstoornissen en duizeligheid

Bij 1-10%: visusstoornissen, waaronder accommodatiestoornissen
Bij minder dan 1%: convulsies
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