Navodilo za uporabo

Klozapin Accord 25 mg tablete
Klozapin Accord 100 mg tablete
klozapin

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

—  Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

—  Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

—  Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Klozapin Accord in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Klozapin Accord
Kako jemati zdravilo Klozapin Accord

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Klozapin Accord

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

LR

1. Kaj je zdravilo Klozapin Accord in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Klozapin Accord vsebuje uéinkovino klozapin, ki sodi v skupino zdravil, ki jih imenujemo
antipsihotiki (zdravila, ki jih uporabljamo za zdravljenje dolocenih dusevnih bolezni, kot je psihoza).

Zdravilo Klozapin Accord se uporablja za zdravljenje bolnikov s shizofrenijo, pri katerih druga
zdravila niso delovala.

Shizofrenija je duSevna bolezen, ki vpliva na vase misljenje, Custvovanje in vedenje. To zdravilo
smete uporabljati samo v primeru, da ste shizofrenijo Ze poskusili zdraviti z vsaj dvema drugima
antipsihoti¢nima zdraviloma, vklju¢no s katerim od novejsih atipiénih antipsihotikov, vendar ta
zdravila niso delovala ali so vam povzrocala hude nezelene ucinke, ki jih ni bilo mogoce zdraviti.

Zdravilo Klozapin Accord se uporablja tudi za zdravljenje hudih motenj misljenja, ¢ustvovanja in
vedenja pri ljudeh s Parkinsonovo boleznijo, pri katerih druga zdravila niso delovala.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Klozapin Accord
Ne jemljite zdravila Klozapin Accord

—  Ce ste alergi¢ni na klozapin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

—  Ce ne morete redno opravljati preiskav krvi.

—  Ce so vam kdaj povedali, da imate znizano $tevilo levkocitov (npr. levkopenijo ali
agranulocitozo), zlasti ¢e so to povzrocila zdravila. To ne velja, ¢e je znizano Stevilo levkocitov
povzrocila predhodna kemoterapija.

—  Ce ste ze kdaj morali prenehati jemati zdravilo Klozapin Accord zaradi hudih neZelenih u¢inkov
(npr. agranulocitoze ali tezav s srcem).
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—  Ce prejemate ali ste kdaj prej prejemali dolgotrajno delujode antipsihotike v obliki depo
injekcije.

—  Ce imate ali ste kdaj imeli bolezen kostnega mozga.

—  Ce imate nenadzorovano epilepsijo (napade kréev).

—  Ce imate akutno duevno bolezen zaradi alkohola ali zdravil (npr. narkotikov).

—  Ce imate motnje zavesti ali ste zelo zaspani.

—  Ce se pri vas pojavlja cirkulatorni kolaps, do katerega pride zaradi hudega Soka.

—  Ce imate katero od hudih ledviénih bolezni.

—  Ce imate miokarditis (vnetje sréne misice).

—  Ce imate katero od drugih hudih srénih bolezni.

—  Ce imate simptome aktivne jetrne bolezni, npr. zlatenico (rumeno obarvanje koZe in o¢i s slabim
pocutjem in izgubo apetita).

—  Ce imate katero od drugih hudih jetrnih bolezni.

—  Ce imate paraliti¢ni ileus (neustrezno delovanje érevesa s hudim zaprtjem).

—  Cejemljete zdravila, ki prepre¢ujejo ustrezno delovanje kostnega mozga.

—  Cejemljete zdravila, ki zniZzujejo $tevilo levkocitov v krvi.

Ce kaj od navedenega velja za vas, to povejte zdravniku ali farmacevtu in ne jemljite zdravila
Klozapin Accord.

Zdravila Klozapin Accord ni dovoljeno dati hezavestnemu bolniku ali bolniku, ki je v komi.
Opozorila in previdnostni ukrepi

Previdnostni ukrepi, ki so opisani v tem poglavju, so zelo pomembni. Ce Zelite zmanjsati
tveganje za resne Zivljenjsko nevarne neZelene ucinke, jih morate upostevati.

Pred za¢etkom zdravljenja z zdravilom Klozapin Accord povejte zdravniku, e ste kdaj imeli:

—  krvne strdke, ali ¢e je imel kdo v druzini krvne strdke, saj so tovrstna zdravila povezana z
nastajanjem krvnih strdkov;

— glavkom (zvisan ocesni tlak);

—  sladkorno bolezen. Do pojava zviSane ravni glukoze v krvi (v nekaterih primerih precej zvisane)
je prislo pri bolnikih, ki so v preteklosti imeli sladkorno bolezen ali ne (glejte poglavje 4);

—  tezave s prostato ali uriniranjem,;

—  katero od bolezni srca, ledvic ali jeter;

—  kronicno zaprtje ali Ce jemljete zdravila, ki povzro¢ajo zaprtje (npr. antiholinergike);

— intoleranco za galaktozo, odsotnost encima laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze;

— urejeno epilepsijo;

—  bolezni debelega Crevesa;

— operacijo na trebuhu;

—  bolezen srca ali ¢e je kdo v druzini imel motnjo prevajanja impulzov, ki jo imenujemo
»podaljSanje intervala QT«;

—  povecano tveganje za mozgansko kap, npr. ¢e imate visok krvni tlak, sréno-zilne tezave ali
tezave s krvnimi zilami v mozganih.

Preden vzamete naslednjo tableto zdravila Klozapin Accord zdravniku takoj povejte:
—  Ce opazite znake prehlada, zviSano telesno temperaturo, gripi podobne simptome, vneto grlo

ali katero koli drugo okuzbo. Takoj boste morali opraviti krvno preiskavo, da bi lahko
ugotovili, ali so vasi simptomi povezani z zdravilom;
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—  Ce opazite nenadno hitro poviSanje telesne temperature in okorelost misic, ki lahko pripelje do
nezavesti (nevrolepti¢ni maligni sindrom), saj je morda prislo do resnega nezelenega ucinka,
zaradi katerega potrebujete takojs$nje zdravljenje.

—  ¢e vam srce bije hitro in neredno tudi v mirovanju, ¢e imate palpitacije, ¢e tezko dihate, vas
boli v prsnem kosu ali ste nerazumljivo utrujeni. Zdravnik vam bo moral pregledati srce in vas
po potrebi takoj napotiti h kardiologu.

—  Ce se pocutite slabo (siljenje na bruhanje), bruhate in/ali ste izgubili apetit. Zdravnik vam bo
moral pregledati jetra.

—  C&e imate hudo zaprtje. Zdravnik ga bo moral zdraviti, da ne bi prislo do nadaljnjih zapletov.

—  Ce se pojavi zaprtje, bolecine v trebuhu, obcutljivost v trebuhu, zviSana telesna
temperatura, napenjanje in/ali krvava driska. Zdravnik vas bo moral pregledati.

Zdravniski pregledi in preiskave krvi

Preden boste zaceli jemati to zdravilo, vas bo zdravnik povprasal po vasih preteklih boleznih in

opravil preiskavo krvi, s ¢imer bo preveril, ali je Stevilo levkocitov v vasi krvi normalno. Doloc¢anje

Stevila levkocitov v krvi je zelo pomembno, saj telo levkocite potrebuje v boju proti okuzbam.

Poskrbite, da boste pred za¢etkom zdravljenja, med zdravljenjem in po zakljuc¢ku zdravljenja z

zdravilom Klozapin Accord redno opravljali preiskave krvi.

—  Zdravnik vam bo natanc¢no razlozil, kdaj in kje boste opravili krvne preiskave. Zdravilo Klozapin
Accord smete jemati samo, ¢e imate normalno krvno sliko.

— To zdravilo lahko povzro¢i resno znizanje $tevila levkocitov v krvi (agranulocitozo). Zdravnik
lahko samo na podlagi rednih preiskav krvi ugotovi, ali pri vas obstaja tveganje za razvoj
agranulocitoze.

— 'V prvih 18 tednih zdravljenja je treba preiskave krvi opravljati enkrat na teden. Kasneje so te
preiskave potrebne vsaj enkrat na mesec.

—  Ce se vam $tevilo levkocitov v krvi zniZa, morate takoj prekiniti zdravljenje s klozapinom. Stevilo
levkocitov v krvi se bo nato normaliziralo.

— Po zakljuc¢ku zdravljenja s klozapinom morate preiskave krvi opravljati Se nadaljnje 4 tedne.

Pred zacetkom zdravljenja bo zdravnik opravil tudi telesni pregled. Zdravnik bo morda opravil
pregled z elektrokardiogramom (EKG), da oceni delovanje vasega srca, a Samo Vv primeru, da je to pri
vas potrebno ali ¢e imate glede tega pomisleke.

Ce imate bolezen jeter, vam bodo ves ¢as jemanja tega zdravila redno preverjali delovanje jeter.

Ce imate zvi$ano raven sladkorja v krvi (sladkorna bolezen), vam bo zdravnik redno preverjal raven
sladkorja v krvi.

To zdravilo lahko povzroci spremembe v krvnih mas¢obah. To zdravilo lahko povzroc¢i povecanje
telesne mase. Zdravnik bo morda spremljal vaso telesno maso in vrednosti mascob v krvi.

Ce e Cutite ali pa to zdravilo pri vas povzrota omotico, vrtoglavico ali izgubo zavesti, bodite pri
vstajanju iz sedecCega ali leZzeCega polozaja previdni, kajti to lahko poveca verjetnost za padce.

Ce morate na operacijo ali e boste morali iz drugih razlogov dlje ¢asa mirovati, se z zdravnikom
pogovorite o jemanju tega zdravila. Obstaja namre¢ tveganje za pojav tromboze (nastanek krvnega
strdka v veni).

Otroci in mladostniki, mlaj$i od 16 let

Ce ste mlajsi od 16 let, zdravila Klozapin Accord ne smete jemati, saj o uporabi zdravila v tej
starostni skupini ni dovolj podatkov.
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Starejsi ljudje (stari 60 let ali vec)

Med zdravljenjem s tem zdravilom pri starejSih ljudeh (starih 60 let ali ve¢) pogosteje pride do
naslednjih nezelenih u¢inkov: izguba zavesti ali vrtoglavica po spremembi telesnega polozaja,
omotica, hiter sréni utrip, tezave pri uriniranju in zaprtje.

Zdravniku povejte, e imate bolezen, imenovano demenca.

Druga zdravila in zdravilo Klozapin Accord

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. To vkljucuje tudi zdravila, ki ste jih dobili brez recepta, in rastlinske
pripravke. Morda boste morali spremeniti odmerjanje zdravil ali jemati druga zdravila.

Zdravila Klozapin Accord ne jemljite skupaj z zdravili, ki preprecujejo ustrezno delovanje
kostnega mozga in/ali zmanjSujejo Stevilo krvnih celic, ki nastajajo v telesu, kot so:

—  karbamazepin, ki se uporablja za zdravljenje epilepsije,

— doloceni antibiotiki: kloramfenikol, sulfonamidi, kot je kotrimoksazol,

— dolocena zdravila proti bole¢inam: pirazolonski analgetiki, kot je fenilbutazon,

—  penicilamin, ki se uporablja za zdravljenje revmati¢nega vnetja sklepov,

—  citotoksi¢na zdravila, ki jih uporabljamo za kemoterapijo,

—  dolgotrajno delujoca antipsihoti¢na zdravila v obliki depo injekcij.

Ta zdravila povecujejo tveganje za agranulocitozo (pomanjkanje levkocitov).

Jemanje zdravila Klozapin Accord so¢asno z drugimi zdravili lahko vpliva na to, kako dobro

delujejo zdravilo Klozapin Accord ali druga zdravila. Zdravniku povejte, ¢e nameravate jemati,

Ce Ze jemljete (tudi ¢e zdravljenje Ze zakljucujete) ali ¢e ste pred kratkim prenehali jemati

katero od naslednjih zdravil:

—  zdravila za zdravljenje depresije, kot so litij, fluvoksamin, tricikli¢ni antidepresivi, zaviralci
monoaminooksidaze, citalopram, paroksetin, fluoksetin in sertralin,

—  druga antipsihoti¢na zdravila za zdravljenje dusevnih bolezni, kot je perazin,

—  benzodiazepine ali druga zdravila za zdravljenje tesnobe ali motenj spanja,

— narkotike ali druga zdravila, ki lahko vplivajo na dihanje,

—  zdravila za obvladovanje epilepsije, kot sta fenitoin in valprojska kislina,

—  zdravila za uravnavanje visokega ali nizkega krvnega tlaka, kot sta adrenalin in noradrenalin,

—  varfarin, zdravilo, ki preprecuje strjevanje krvi,

— antihistaminike, zdravila za lajSanje prehlada ali alergij, kot je seneni nahod,

— antiholinergic¢na zdravila, ki se uporabljajo za lajSanje trebusnih kréev in potovalne slabosti,

—  zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolezni,

— digoksin, zdravilo za zdravljenje tezav s srcem,

—  zdravila za uravnavanje hitrega ali nerednega sr¢nega utripa,

— nekatera zdravila za zdravljenje Zelod¢nih razjed, kot sta omeprazol ali cimetidin,

— nekatere antibiotike, kot sta eritromicin in rifampicin,

— nekatera zdravila za zdravljenje gliviénih okuzb (npr. ketokonazol) ali virusnih okuzb (npr.
zaviralce proteaz za zdravljenje okuzb z virusom HIV),

— atropin, zdravilo, ki ga lahko vsebujejo nekatere kapljice za oci ali pripravki za lajSanje prehlada
in kaslja,

— adrenalin, zdravilo, ki se uporablja v nujnih primerih,

— hormonske kontraceptive (kontracepcijske tablete).

Seznam ni dokoncen. Za ve¢ podatkov o zdravilih, pri katerih morate biti previdni oziroma se jim
morate izogibati med jemanjem zdravila Klozapin Accord, se obrnite na zdravnika ali farmacevta. Ta
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vam lahko povesta tudi, ali katero od zdravil, ki jih jemljete, spada v naStete skupine. Pogovorite se z
njima.

Zdravilo Klozapin Accord skupaj s hrano in pijaco

Med zdravljenjem s tem zdravilom ne uzivajte alkohola.

Zdravniku povejte, ¢e kadite in kako pogosto uzivate napitke, ki vsebujejo kofein (kavo, ¢aj, kolo).
Nenadne spremembe v navadah kajenja ali pitja kofeina lahko vplivajo na delovanje tega zdravila.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo. Zdravnik se bo z vami pogovoril o koristih in moznih
tveganjih pri uporabi tega zdravila v nose¢nosti. Ce med zdravljenjem z zdravilom Klozapin Accord
zanosite, to takoj povejte zdravniku ali farmacevtu.

Pri novorojenckih tistih mater, ki so v zadnjem trimesecju (zadnji trije meseci nose¢nosti) jemale
klozapin, se lahko pojavijo naslednji simptomi: tresenje, okorelost in/ali Sibkost misSic, zaspanost,
agitacija, tezave z dihanjem in motnje hranjenja. Ce se pri vasem otroku pojavi kateri koli od nastetih
simptomov, se posvetujte z zdravnikom.

Nekatere zenske med jemanjem nekaterih zdravil za zdravljenje duSevnih bolezni nimajo redne
menstruacije ali pa jo povsem izgubijo. Ce to velja tudi za vas, boste ob prehodu na zdravilo Klozapin
Accord morda spet dobili menstruacijo. To pomeni, da morate uporabljati u¢inkovito kontracepcijo.

Med zdravljenjem s tem zdravilom ne smete dojiti. Klozapin, zdravilna u¢inkovina zdravila Klozapin
Accord, lahko prehaja v materino mleko in Sskoduje otroku.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
To zdravilo lahko povzroca utrujenost, zaspanost in epilepticne napade, zlasti na zacetku zdravljenja.
Dokler imate te simptome, ne smete voziti in upravljati strojev.

Zdravilo Klozapin Accord vsebuje laktozo
Zdravilo Klozapin Accord vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik ali farmacevt povedal, da imate
intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Klozapin Accord

Za zmanjsanje tveganja za pojav nizkega krvnega tlaka, epilepti¢nih napadov in zaspanosti vam mora
zdravnik odmerek povecati postopoma. Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila
zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zelo pomembno je, da odmerkov ne spreminjate in ne prekinjate zdravljenja s tem zdravilom, ne da bi
se prej posvetovali z zdravnikom. Tablete jemljite tako dolgo, kot vam naroéi zdravnik. Ce ste stari
60 let ali ve¢, vam bo zdravnik na zacetku zdravljenja morda predpisal manjsi odmerek in ga nato
postopoma poveceval, ker bi pri vas lahko obstajala ve¢ja verjetnost za razvoj nekaterih nezelenih
ucinkov (glejte poglavje 2 »Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Klozapin Accord«).

Ce predpisanega odmerka s to jakostjo tablet ni mogode dosegi, so za dosego odmerka na voljo druge
jakosti tega zdravila.

25 mg: Tableta se lahko deli na enake odmerke.
100 mg: Tableta se lahko deli na enake odmerke.
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Zdravljenje shizofrenije

Obicajni zacetni odmerek je prvi dan 12,5 mg (polovica 25-miligramske tablete) enkrat ali dvakrat na
dan, drugi dan pa 25 mg enkrat ali dvakrat na dan. Tableto pogoltnite z vodo. Ce zdravilo dobro
prenasate, vam bo zdravnik v naslednjih 2—-3 tednih odmerek postopoma poveceval v korakih po 25—
50 mg, dokler ni doseZen odmerek najve¢ 300 mg na dan. Dnevni odmerek je po potrebi mogoce
nadalje povecevati v korakih po 50 do 100 mg v poltedenskih ali $e bolje v tedenskih intervalih.

Ucinkovit dnevni odmerek je obi¢ajno med 200 mg in 450 mg, bolnik pa ga tekom dneva vzame v veé
manj$ih odmerkih. Nekateri bolniki potrebujejo ve¢je odmerke. Najvecji dovoljeni dnevni odmerek je
900 mg. Pri odmerkih, ki presegajo 450 mg na dan, lahko v ve¢ji meri pride do neZelenih uc¢inkov
(zlasti epilepti¢nih napadov). Vedno jemljite najmanjsi odmerek, ki je za vas Se ucinkovit. Vecina
bolnikov vzame del dnevnega odmerka zjutraj, del pa zvecCer. Zdravnik vam bo natan¢no razlozil,
kako razdeliti va§ dnevni odmerek. Ce je va$ dnevni odmerek samo 200 mg, ga lahko vzamete zveder
v obliki enkratnega odmerka. Ko boste zdravilo Klozapin Accord z zadovoljivimi rezultati jemali Ze
dlje ¢asa, vam bo zdravnik odmerek morda zmanjsal. To zdravilo boste morali jemati najmanj

6 mesecev.

Zdravljenje hudih motenj misljenja pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo

Obicajni zacetni odmerek je 12,5 mg (polovica 25-miligramske tablete) zvecer. Tableto pogoltnite z
vodo. Zdravnik bo odmerek nato postopoma poveceval v korakih po 12,5 mg najve¢ dvakrat na teden,
do najvegjega odmerka 50 mg do konca drugega tedna. Ce se pojavi omedlevica, omotica ali
zmedenost, je treba povecevanje odmerkov prekiniti ali odloziti. Za preprecevanje teh simptomov
vam bodo v prvih tednih zdravljenja merili krvni tlak.

Ucinkovit dnevni odmerek je obi¢ajno med 25 mg in 37,5 mg, bolnik pa ga vzame v enkratnem
odmerku zvecer. Odmerek 50 mg na dan je dovoljeno prekoraciti samo v izjemnih primerih. Najvecji
dnevni odmerek je 100 mg.

Vedno jemljite najman;j$i odmerek, ki je za vas Se u€inkovit.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Klozapin Accord, kot bi smeli
Ce mislite, da ste morda vzeli prevec tablet ali ¢e vaSe tablete zauZije kdo drug, takoj poklicite
zdravnika ali nujno medicinsko pomo¢.

Simptomi prevelikega odmerjanja so:

zaspanost, utrujenost, pomanjkanje energije, nezavest, koma, zmedenost, halucinacije, agitacija,
nepovezano govorjenje, okorelost okoncin, tresenje rok, epilepti¢ni napadi (kr¢i), povecano izloCanje
sline, Sirjenje ocesne zenice, zamegljen vid, nizek krvni tlak, kolaps, hiter ali nereden sréni utrip,
plitvo ali otezeno dihanje.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Klozapin Accord

Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ce je Ze skoraj ¢as za naslednji
odmerek, ne vzemite pozabljenih tablet, ampak vzemite samo naslednji odmerek ob obi¢ajnem casu.
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek. Ce zdravila Klozapin Accord
niste vzeli ze veC kot 48 ur, o tem ¢im prej obvestite zdravnika.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Klozapin Accord

Zdravila Klozapin Accord ne prenehajte jemati brez predhodnega posveta z zdravnikom, saj bi lahko
prislo do odtegnitvenih reakcij, Te reakcije vkljucujejo znojenje, glavobol, siljenje na bruhanje,
bruhanje in drisko. Ce se pri vas pojavi kateri koli naveden znak, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom. Ce se zdravljenje ne pri¢ne takoj, lahko tem znakom sledijo resnejsi neZeleni
udinki. Povrnejo se lahko vasi prvotni simptomi. Ce morate z zdravljenjem prekiniti, je priporo¢eno
postopno zmanjSevanje odmerka v korakih po 12,5 mg v obdobju enega do dveh tednov. Zdravnik
vam bo svetoval, kako zmanjsati dnevni odmerek. Ce morate zdravljenje z zdravilom Klozapin
Accord prekiniti nenadoma, vas mora pregledati zdravnik.
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Ce se zdravnik odlo¢i za ponovno zdravljenje s tem zdravilom in je od zadnjega odmerka zdravila
Klozapin Accord minilo Ze ve¢ kot dva dni, bo treba zdravljenje ponovno zaceti z odmerkom
12,5 mg.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4.  Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nekateri neZeleni ucinki so lahko resni in lahko zahtevajo nujno medicinsko pomoc:
Preden vzamete naslednjo tableto zdravila Klozapin Accord zdravniku takoj povejte, ¢e se
pojavi kaj od naslednjega:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri veé kot 1 od 10 bolnikov):
— hudo zaprtje. Zdravnik ga bo moral zdraviti, da ne bi pri§lo do nadaljnjih zapletov.
— hiter sréni utrip.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

—  znaki prehlada, zviSano telesno temperaturo, gripi podobne simptome, vneto grlo ali katero
koli drugo okuzbo. Takoj boste morali opraviti krvno preiskavo, da bi lahko ugotovili, ali so
vasi simptomi povezani z zdravilom;

—  epilepti¢ni napad.

— nenadna omedlevica ali nenadna izguba zavesti s Sibkostjo miSic (sinkopa).

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
nenadno hitro poviSanje telesne temperature in okorelost misic, ki lahko pripelje do nezavesti
(nevrolepti¢ni maligni sindrom), saj je morda prislo do resnega nezelenega uc¢inka, zaradi
katerega potrebujete takojSnje zdravljenje.

— omotica, vrtoglavica ali omedlevica pri vstajanju iz sedecega ali lezeCega polozaja, kajti to lahko
poveca verjetnost za padce.

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):

—  znaki okuZbe dihal ali plju¢nice, kot so zviSana telesna temperatura, kaselj, oteZeno dihanje,
piskajoce dihanje;

—  huda, pekoca bole¢ina v zgornjem delu trebuha, ki se razteza do hrbta, skupaj s siljenjem na
bruhanje in bruhanjem zaradi vnetja trebusne slinavke.

— omedlevica in miSi¢na Sibkost zaradi znatnega znizanja krvnega tlaka (cirkulatorni kolaps).

— tezave pri poziranju (na primer zahajanje hrane v dihalne poti).

— slabst (siljenje na bruhanje), bruhanje in/ali ste izguba apeta. Zdravnik vam bo moral
pregledati jetra.

—  znaki, da se redite ali povecanje debelosti.

—  prekinitev dihanja z ali brez smréanja med spanjem.

RedkKi (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov) ali zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1

od 10.000 bolnikov):

— hitro in neredno bitje srca tudi v mirovanju, ¢e imate palpitacije, ¢e tezko dihate, vas boli v
prsnem koSu ali ste nerazumljivo utrujeni. Zdravnik vam bo moral pregledati srce in vas po
potrebi takoj napotiti h kardiologu.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):
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— trdovratna boleca erekcija penisa, ¢e ste moski. To imenujemo priapizem. Ce imate erekcijo,

ki traja ve¢ kot 4 ure, morda potrebujete takojSnjo medicinsko pomo¢, da ne bi pri§lo do
nadaljnjih zapletov.

— spontane krvavitve ali modrice, ki so lahko znak zmanjSanja $tevila trombocitov (krvnih

ploscic).

— simptomi zaradi nekontroliranega krvnega sladkorja (na primer siljenje na bruhanje ali

bruhanje, bole¢ine v trebuhu, pretirana zeja, ¢ezmerno uriniranje, dezorientacija ali
zmedenost).

— bolecine v trebuhu, trebusni kr¢i, oteklost trebuha, bruhanje, zaprtje, nezmoznost izlo¢anja

plinov, kar so lahko znaki in simptomi obstrukcije ¢revesja.

— izguba apetita, oteklost trebuha, bole¢ine v trebuhu, porumenelost koze, huda §ibkost in slabo

pocutje. Ti simptomi so lahko znak razvoja jetrne motnje, ki lahko napreduje v fulminantno
nekrozo jeter.
siljenje na bruhanje, bruhanje, iz¢rpanost, izguba teze; to so lahko simptomi vnetja ledvic.

Neznana (pogostnaosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

huda bolecina v prsih, ob¢utek tis¢anja, pritiska ali stiskanja v prsih (bole¢ina se lahko iz prsnega
kosa $iri v levo roko, ¢eljust, vrat in zgornji del trebuha), zasoplost, znojenje, Sibkost,
omedlevica, siljenje na bruhanje, bruhanje in palpitacije (simptomi srénega infarkta), kar lahko
vodi do smrti. Takoj pois¢ite nujno medicinsko pomoc;

pritisk v prsih, boleéina, tiSCanje, stiskanje, peko¢ ali duSe¢ obcutek (znaki nezadostne preskrbe
sréne misice s krvjo in kisikom), kar lahko vodi do smrti. Zdravnik vam bo moral pregledati srce;
obcasno razbijanje, “udarjanje”, trepetanje v prsnem kosu (palpitacije);

hitro in nepravilno bitje srca (atrijska fibrilacija). Obcasno se lahko pojavijo sréne palpitacije,
omedlevica, tezko dihanje ali nelagodje v prsnem kosu. Zdravnik vam bo moral pregledati srce;
simptomi nizkega krvnega tlaka, kot so omotica, vrtoglavica, omedlevica, zamegljen vid,
nenavadna iz¢rpanost, hladna in vlazna koza ali siljenje na bruhanje;znaki krvnih strdkov v
venah, zlasti v venah nog (simptomi vkljucujejo otekanje, boleCine in rde¢ino na nogi), od koder
lahko strdki potujejo po krvnih zilah do pljuc ter povzrocijo bolecino v prsnem kosu in oteZeno
dihanje;

dokazana ali domnevna okuzba skupaj z vrocino ali nizko telesno temperaturo, nenormalno hitro
dihanje, hiter sréni utrip, spremembe v odzivnosti in zavedanju, padec krvnega tlaka (sepsa);
obilno znojenje, glavobol, siljenje na bruhanje, bruhanje in driska (simptomi holinergi¢nega
sindroma);

hudo zmanjSanje odvajanja urina (znak odpovedi ledvic);

alergijska reakcija (otekanje zlasti obraza, ust, grla in jezika, kar lahko povzroca srbenje ali
bolecine).

izguba apetita, otekel trebuh, bolecine v trebuhu, porumenelost koze, huda Sibkost in slabo
pocutje. To lahko kaze na morebitne bolezni jeter, ki vkljucujejo nadomescanje normalnega
jetrnega tkiva z brazgotinskim tkivom, kar vodi do izgube jetrne funkcije, vkljuéno s tistimi
jetrnimi dogodki, ki imajo zivljenjsko nevarne posledice, kot so odpoved jeter (ki je lahko
smrtna), okvara jeter (okvara jetrnih celic, Zolénih vodov v jetrih ali obojega) in presaditev jeter;
pekoc¢ obcutek v zgornjem delu trebuha, zlasti med obroki, zgodaj zjutraj ali po pitju kislih pijac;
smolnato, ¢rno ali krvavo blato; napihnjenost, zgaga, siljenje na bruhanje (navzea) ali bruhanje,
zgoden obcutek polnosti (intestinalna razjeda v zelodcu in/ali ¢revesu) — kar lahko vodi do smrti;
huda bolecina v trebuhu, ki je mocnejsa pri gibanju, siljenje na bruhanje (navzea), bruhanje,
vkljuéno z bruhanjem krvi (ali tekocine, ki izgleda kot kavna usedlina); trebuh postane trd z
(izmenjujoco) mehkostjo, ki se $iri iz tocke predrtja preko trebuha; zviSana telesna temperatura
in/ali mrzlica (intestinalno predrtje v zelodcu in/ali ¢revesu ali raztrgano Crevesje), kar lahko vodi
do smrti;

zaprtje, bolecina v trebuhu, obcutljivost v trebuhu, poviSana telesna temperatura, napihovanje,
krvava driska. To lahko kaZe na moZznost megakolona (povec¢anje ¢revesa) ali ¢revesnega
infarkta/ishemije/nekroze, kar lahko vodi do smrti. Zdravnik vas bo moral pregledati;
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—  ostra bolecina v prsnem koSu z zasoplostjo in z ali brez kaslja;

—  povecanje ali nov pojav misi¢ne Sibkosti, misi¢nih kréev, miSi¢ne bolec¢ine. To lahko kaze na
moznost miSi¢ne bolezni (rabdomioliza). Moral vas bo pregledati zdravnik;

— ostra bolecina v prsnem kosu ali trebuhu z zasoplostjo in z ali brez kaslja ali zviSane telesne
temperature;

— med uporabo zdravila klozapina so porocali o izjemno mo¢nih in hudih koznih reakcijah, kot je
izpuscCaj zaradi zdravila z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (sindrom DRESS). Nezeleni
ucinek na kozi se lahko pojavi kot izpusc€aji z ali brez mehurjev. Lahko se pojavijo draZenje
koZe, otekanje in zviSana telesna temperatura ter simptomi, podobni gripi. Simptomi sindroma
DRESS se obicajno pojavijo priblizno 2 — 6 tednov (lahko tudi 8 tednov) po zacetku zdravljenja.

Ce kaj od nastetega velja za vas, to povejte zdravniku takoj in $e preden vzamete naslednjo tableto
zdravila Klozapin Accord.

Drugi nezeleni udinki:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
zaspanost, omotica, povecano izlocanje sline

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

povisano Stevilo levkocitov (levkocitoza), povisano §tevilo dolocene vrste levkocitov (eozinofilija),
povecanje telesne mase, zamegljen vid, glavobol, tresenje, okorelost, nemir, konvulzije, kréevito
trzanje, nenormalni gibi, nezmoznost zaceti gibanje, nezmoZznost ostati negiben, nepravilnosti v izvidu
elektrokardiograma (EKG), visok krvni tlak, omedlevica ali omotica po spremembi telesnega
polozaja, siljenje na bruhanje, bruhanje, izguba apetita, suha usta, manjSe nenormalnosti v preiskavah
delovanja jeter, nezmoznost zadrZevanja urina, otezeno uriniranje, utrujenost, zvisana telesna
temperatura, povec¢ano znojenje, povetana temperatura telesa, motnje govora (npr. nerazlo¢no
govorjenje)

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
pomanjkanje levkocitov (agranulocitoza), motnje govora (npr. jecljanje)

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

zniZano $tevilo eritrocitov (anemija), nemir, agitacija, zmedenost, delirij, nereden sréni utrip, vnetje
sréne misice (miokarditis) ali membrane, ki obdaja srce (perikarditis), zastajanje tekocCine okrog srca
(perikardialni izliv), zviSana raven sladkorja v krvi, sladkorna bolezen, krvni strdek v pljucih
(trombembolizem), vnetje jeter (hepatitis), bolezen jeter, ki povzroca rumeno obarvanje koze/temen
urin/srbenje, v krvi zviSana raven encima, Ki se imenuje kreatin-fosfokinaza

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10.000 bolnikov):

zvisano Stevilo trombocitov z mozZnostjo razvoja strdkov v krvnih zilah, neobvladljivi gibi ust/jezika
in okoncin, obsesivne misli in ponavljajoce se kompulzivno vedenje (obsesivno-kompulzivni
simptomi), koZne reakcije, oteklina pred usesom (povecanje zlez slinavk), otezeno dihanje, zelo
zviSane ravni trigliceridov ali holesterola v krvi, bolezen sréne misice (kardiomiopatija), prenehanje
bitja srca (zastoj srca), nenadna nepojasnjena smrt

Neznana (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

Spremembe na zapisu elektri¢nih impulzov mozganov (elektroencefalogram/EEG), driska, nelagodje
v zelodcu, zgaga, nelagodje v Zelodcu po jedi, misi¢na Sibkost, kr¢i v miSicah, bole€ina v miSicah,
zamasen nos, no¢no mokrenje, nenadno nekontrolirano povisanje krvnega tlaka
(psevdofeokromocitom), nehoteno nagibanje telesa v eno stran (plevrototonus), motnja ejakulacije pri
moskih, pri kateri sperma odtece v seCni mehur, namesto da bi se z ejakulacijo izlo€ila skozi penis
(suhi orgazem ali retrogradna ejakulacija), izpuscaj, vijoliasto-rdece lise, zviSana telesna temperatura
ali srbenje zaradi vnetja krvnih zil, vnetje debelega érevesa, ki povzro¢a drisko, bole¢ine v trebuhu,
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zviSana telesna temperatura, spremenjena barva koze, izpuScaj na obrazu v obliki metulja, bole¢ine v
sklepih, bole¢ine v miSicah, zviSana telesna temperatura in utrujenost (eritematozni lupus), sindrom
nemirnih nog (nevzdrzna nuja, da premikate noge ali roke; to obi¢ajno spremljajo neugodni obcutki v
obdobju pocitka, zlasti zvecer ali ponoci, in jih gibanje zacasno olajsa).

Pri starejsih ljudeh z demenco so med bolniki, ki so prejemali antipsihotike, v primerjavi s tistimi, ki
jih niso, porocali o nekoliko ve¢jem Stevilu smrti.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uc¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovencéeva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran; www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Klozapin Accord

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji dan navedenega
meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da je ovojnina poskodovana ali da so na njej znaki odprtja.
Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Klozapin Accord

Ucinkovina je klozapin.

25 mg: Ena tableta vsebuje 25 mg klozapina.
100 mg: Ena tableta vsebuje 100 mg klozapina.

Druge sestavine zdravila so laktoza monohidrat, koruzni skrob, povidon K30, brezvodni koloidni
silicijev dioksid, magnezijev stearat in smukec.

Izgled zdravila Klozapin Accord in vsebina pakiranja

25 mg: Rumenkaste do rumene okrogle neoblozene tablete s premerom priblizno 6,0 mm, z
vtisnjenima oznakama »FC« in » 1«, lo¢enima z razdelilno zarezo, na eni strani in brez oznake na
drugi strani.
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100 mg: Rumenkaste do rumene okrogle neoblozene tablete s premerom priblizno 10,0 mm, z
vtisnjenima oznakama »FC« in »3«, lo¢enima z razdelilno zarezo, na eni strani in brez oznake na
drugi strani.

25 mg: Tableta se lahko deli na enake odmerke.
100 mg: Tableta se lahko deli na enake odmerke.

Zdravilo Klozapin Accord je na voljo v pretisnih omotih iz aluminija—PVC/PVDC.
Velikosti pakiranja:

25 mg: 7, 14, 28, 30, 40, 50, 100 ali 500 tablet v pretisnem omotu

100 mg: 14, 28, 30, 40, 50, 60, 84, 100 ali 500 tablet v pretisnem omotu

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Klozapin Accord

Rp/Spec - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podro¢ja
medicine ali od njega pooblasc¢enega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7, Warszawa

02-677, Poljska

Laboratori Fundacio Dau
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca

98040 Barcelona
Spanija

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Nizozemska

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Poljska

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Ime drzave ¢lanice

Ime zdravila

Avstrija Clozapin Accord 25/50/100/200 mg Tabletten
Nemcdija Clozapin Accord 25/50/100/200 mg Tabletten
Norveska Clozapine Accord 25/100 mg

Litva Clozapine Accord 25/100 mg tabletés

Latvija Clozapine Accord 25/100 mg tabletes
Hrvaska Klozapin Accord 25/100 mg tablete
Slovenija Klozapin Accord 25/100 mg tablete

Malta Clozapine Accord 25/100 mg tablets

Spanija Zolkar 25/50/100/200 mg comprimidos EFG
Bolgarija Clozapine Axopa 25/100/200 Mr tabieTku
Ciper Clozapine Accord 25/100 mg Tablets

Danska Clozapin “Accord”

Estonija Clozapine Accord

Finska Clozapine Accord 25/100/200 mg tabletti
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Italija Clozapina Accord

Nizozemska Clozapine Accord 25/50/100/200 mg, tabletten
Poljska Clopizam

Svedska Clozapine Accord 25/100 mg tabletter

Slovaska Clozapine Accord 25/100/200 mg tablety

Francija CLOZAPINE ACCORD 25/100 mg comprimé sécable

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 8. 7. 2021
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