Navodilo za uporabo

Leponex 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 uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Leponex in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Leponex
Kako jemati zdravilo Leponex

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Leponex

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

QAP

1. Kaj je zdravilo Leponex in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Leponex sodi v skupino zdravil, ki se imenujejo antipsihotiki (to so zdravila, ki jih
uporabljamo pri zdravljenju dolo¢enih dusevnih bolezni, kot je psihoza).

Zdravilo Leponex uporabljamo za zdravljenje bolnikov s shizofrenijo, pri katerih druga zdravila niso
delovala. Shizofrenija je duSevna bolezen, pri kateri se pojavljajo motnje misljenja, Custvovanja in
vedenja. To zdravilo smete uporabljati samo v primeru, da ste prej ze poskusali zdraviti shizofrenijo z
vsaj dvema antipsihoti¢nima zdraviloma, vklju¢no s katerim od novejsih atipi¢nih antipsihotikov,
vendar ta zdravila niso dosegla Zelenega ucinka ali pa so vam povzrocala hude nezelene ucinke, ki jih
ni bilo mogoce zdraviti.

Zdravilo Leponex uporabljamo tudi za zdravljenje hudih motenj misljenja, Custvovanja in vedenja pri
ljudeh s Parkinsonovo boleznijo, pri katerih druga zdravila niso delovala.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Leponex

Ne jemljite zdravila Leponex, Ce:

- ste alergi¢ni (preobcutljivi) na klozapin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6);

- ne morete redno opravljati preiskav krvi;

- so vam kdaj odkrili znizano §tevilo levkocitov (na primer levkopenijo ali agranulocitozo), zlasti
¢e so to povzrocila zdravila; razen Ce ste imeli znizano $tevilo levkocitov zaradi kemoterapije,
ki ste jo prejeli pred tem;

- ste ze kdaj prej prenehali jemati zdravilo Leponex zaradi hudih nezelenih u¢inkov (na primer
zaradi agranulocitoze ali tezav s srcem);

- prejemate ali ste kdaj prej prejemali dolgodelujoce antipsihotike v obliki depo injekcije;

- imate ali ste imeli kdaj prej bolezen kostnega mozga;

- imate neurejeno epilepsijo (napade kréev);

- imate akutno duSevno bolezen zaradi alkohola, drog ali zdravil (na primer narkotikov);
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imate motnje zavesti ali ste zelo zaspani;

imate tezave z izgubo zavesti, do katere pride zaradi izrazitega zniZzanja krvnega tlaka,

imate katero od hudih ledvi¢nih bolezni;

imate miokarditis (vnetje sréne miSice);

imate katero od hudih srénih bolezni;

imate simptome aktivne jetrne bolezni, na primer zlatenico (rumeno obarvanje koze in o¢i s
slabim pocutjem in izgubo apetita);

imate katero od drugih hudih jetrnih bolezni;

imate paraliti¢ni ileus (neustrezno delovanje ¢revesa s hudo zaporo pretoka crevesne vsebine);
jemljete zdravila, ki zavirajo delovanje kostnega mozga;

jemljete zdravila, ki znizujejo Stevilo levkocitov v krvi.

Ce imate katero koli od navedenih tezav, povejte zdravniku in ne vzemite zdravila Leponex.

Zdravila Leponex ni dovoljeno dajati nezavestnemu bolniku ali bolniku, ki je v komi.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Previdnostni ukrepi, ki so opisani v tem poglavju, so zelo pomembni in jih morate upoStevati, ¢e
Zelite zmanjSati tveganje za resne Zivljenjsko nevarne neZelene ucinke.

Preden za¢nete jemati zdravilo Leponex, morate zdravniku povedati, ¢e imate ali ste kdaj imeli:

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

glavkom (zviSan ocesni tlak);

sladkorno bolezen: do pojava zvi$ane ravni glukoze v krvi (v nekaterih primerih precej zvisane)
je prislo pri bolnikih, ki so v preteklosti bodisi imeli sladkorno bolezen, bodisi ne (glejte
poglavje 4);

tezave s prostato oziroma pri uriniranju;

katero od bolezni srca, ledvic ali jeter;

kroni¢no zapeko ali ¢e jemljete zdravila, ki povzrocajo zapeko (na primer antiholinergike);
urejeno epilepsijo;

katero od bolezni debelega Crevesa;

trebusno operacijo;

v druzini bolezen srca z motnjo prevajanja impulzov, ki jo imenujemo “podalj$anje intervala
QT

povecano tveganje za mozgansko kap, kar pomeni, da imate na primer visok krvni tlak,
srénoZilne tezave ali tezave s krvnimi Zilami v mozganih;

se vam je kdaj po jemanju zdravila Leponex pojavil hud kozni izpu$c¢aj ali luséenje koze,
mehurji na kozi in/ali razjede v ustih.

To zdravilo lahko povzroéi resne kozne reakcije. Ce opazite katerega koli izmed simptomov,
povezanih s temi resnimi koznimi reakcijami, prenehajte uporabljati klozapin in takoj poiscite
zdravnisko pomoc.

Preden nadaljujete z jemanjem tablet Leponex, morate zdravniku takoj povedati, ¢e:

opazite znake prehlada, zviSano telesno temperaturo, gripi podobne simptome, vneto Zrelo
in grlo ali katere koli druge znake okuZzbe: takoj boste morali opraviti krvno preiskavo, da bi
lahko ugotovili, ali so vasi simptomi povezani z zdravilom;

se vam nenadoma zelo hitro zviSa telesna temperatura, misice pa postanejo okorele, kar lahko
pripelje do nezavesti (nevrolepti¢ni maligni sindrom), saj je morda prislo do resnega nezelenega
ucinka, zaradi katerega potrebujete takojsnje zdravljenje;

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;
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- se pocutite slabo, vas sili na bruhanje ali bruhate in/ali ste izgubili apetit: zdravnik vam bo
moral pregledati jetra;

- imate hudo zaprtje: zdravnik ga bo moral pozdraviti, da ne bi prislo do nadaljnih zapletov;

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

- se pri vas pojavijo znaki in simptomi vnetja slepica, ki lahko vkljucujejo moc¢no in stopnjujoco
bolecino v trebuhu, ki se zacne v blizini popka in se premakne v spodnji desni del ter se
poslabsa z gibanjem, kasljanjem ali pritiskom na ta boleci predel. Drugi znaki lahko vkljucujejo
zaprtje, otekanje trebuha, slabo pocutje, rahlo zviSano telesno temperaturo, bruhanje,
pomanjkanje apetita ali drisko. Potrebovali boste nujen pregled pri zdravniku.

Zdravniski pregledi in preiskave krvi

Preden zacnete jemati zdravilo Leponex, vas bo zdravnik povprasal po vasih preteklih boleznih,

opravili pa boste tudi preiskavo krvi, s Cemer bo zdravnik preveril, ali je Stevilo levkocitov v vasi krvi

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

Poskrbite, da boste preiskave krvi redno opravljali pred zacetkom, med potekom in po

zaklju€ku zdravljenja z zdravilom Leponex.

- Zdravnik vam bo nata¢no razlozil, kdaj in kje boste opravili krvne preiskave. Zdravilo Leponex
smete jemati samo v primeru, da imate normalno krvno sliko.

- Zdravilo Leponex lahko povzroc€i resno znizanje $tevila levkocitov v krvi (agranulocitozo) in
samo na podlagi rednih preiskav krvi lahko zdravnik ugotovi, ali pri vas obstaja tveganje za
razvoj agranulocitoze (glejte poglavje 4).

- V prvih 18 tednih zdravljenja je treba preiskave krvi opravljati enkrat na teden. Nato so take
preiskave potrebne vsaj enkrat na mesec naslednjih 34 tednov.

- Po 12 mesecih zdravljenja je treba preiskave krvi opravljati vsakih 12 tednov eno leto, nato pa
enkrat na leto, ¢e znizanje Stevila levkocitov v krvi ni bilo zaznano.

- Ce se vam §tevilo levkocitov v krvi zniZa, morate takoj prekiniti zdravljenje z zdravilom
Leponex. Stevilo levkocitov v krvi se mora po prekinitvi zdravljenja spet normalizirati.

- V primeru popolne prekinitve zdravljenja zaradi hematoloskih razlogov (npr. agranulocitoze) ali
v primeru trajanja spremljanja < 2 leti in/ali v primeru anamneze nevtropenije, ki ni povzrocila
prekinitve zdravljenja, morate opravljati preiskave krvi e nadaljnje 4 tedne po zakljucku
zdravljenja z zdravilom Leponex.

Pred zacetkom zdravljenja vas bo zdravnik tudi telesno pregledal. Morda vam bo posnel

elektrokardiogram (EKG), da oceni delovanje srca, a samo v primeru, da je to pri vas potrebno ali ¢e

ste posebno zaskrbljeni glede srca.

Ce imate bolezen jeter, vam bodo ves ¢as jemanja zdravila Leponex redno preverjali delovanje jeter.
Ce imate stalno zvisano raven glukoze v krvi (sladkorna bolezen), vam bo zdravnik redno preverjal
raven sladkorja v krvi.

Zdravilo Leponex lahko povzro¢i spremembe v krvnih mas¢obah. Zdravilo Leponex lahko povzroci
pridobivanje telesne mase. Zdravnik vam lahko spremlja telesno maso in vrednosti mas¢ob v krvi.

Ce ste ze omoticni ali zaradi zdravila Leponex ¢utite omotico, se vam zvrti v glavi ali izgubite zavest,
bodite previdni pri vstajanju iz sedecega ali lezeCega polozaja, kajti to lahko poveca verjetnost za
padce.

Ce morate na operacijo ali boste iz drugih razlogov morali mirovati dalj$e obdobje, se z zdravnikom
pogovorite o jemanju zdravila Leponex. Lahko namrec pride do tromboze (nastanka krvnega strdka v
veni).

Otroci in mladostniki, stari manj kot 16 let
Ce ste stari manj kot 16 let, ne smete jemati zdravila Leponex, saj o uporabi zdravila v tej starostni
skupini ni dovolj podatkov.

StarejSi ljudje (stari 60 let in vec)
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Pri starejsSih ljudeh (starih 60 let in ve¢) med zdravljenjem z zdravilom Leponex pogosteje pride do
naslednjih neZelenih u¢inkov: izguba zavesti ali vrtoglavica po spremembi telesnega polozaja,
omoticnost, hiter sréni utrip, tezave pri uriniranju in zapeka.

Zdravniku povejte, Ce imate bolezen, ki se imenuje demenca.
Druga zdravila in zdravilo Leponex

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 ali zdravila
rastlinskega izvora. Morda boste morali spremeniti odmerjanje zdravil ali pa jemati druga zdravila.

Ne jemljite zdravila Leponex skupaj z zdravili, ki zavirajo delovanje kostnega mozga in/ali
zmanjSujejo Stevilo krvnih celic, ki nastajajo v telesu. Med taka zdravila sodijo:

- karbamazepin, ki se uporablja za zdravljenje epilepsije,

- doloceni antibiotiki: kloramfenikol ter sulfonamidi, kot je na primer kotrimoksazol,

- dolocena zdravila proti bole¢inam: pirazolonski analgetiki, na primer fenilbutazon,

- penicilamin, ki se uporablja pri revmaticnem vnetju sklepov,

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

- dolgodelujoca antipsihoti¢na zdravila v obliki depo injekcij.

Nasteta zdravila povecujejo tveganje za agranulocitozo (zelo zmanjSano Stevilo vrste levkocitov).

Jemanje zdravila Leponex so¢asno z drugimi zdravili lahko vpliva na to, kako deluje zdravilo

Leponex ali kako delujejo druga zdravila. Zdravniku povejte, ¢e nameravate jemati, Ze jemljete

(tudi e zdravljenje Ze zakljucujete) ali e ste pred kratkim prenehali jemati katero od spodaj

navedenih zdravil:

- zdravila za zdravljenje depresije, na primer litij, fluvoksamin, tricikli¢ne antidepresive, zaviralce
monoaminooksidaze, citalopram, paroksetin, fluoksetin ali sertralin,

- druga antipsihoti¢na zdravila za zdravljenje duSevnih bolezni, na primer perazin,

- benzodiazepine ali druga zdravila za zdravljenje anksioznosti ali motenj spanja,

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

- zdravila za urejanje epilepsije, na primer fenitoin ali valprojsko kislino,

- zdravila za uravnavanje visokega ali nizkega krvnega tlaka, na primer adrenalin ali
noradrenalin,

- varfarin, zdravilo, ki preprecuje strjevanje krvi,

- antihistaminike, zdravila za laj$anje prehlada ali alergij, na primer senenega nahoda,

- antiholinergi¢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 prehitrega ali nerednega srénega utripa,

- nekatera zdravila za zdravljenje Zelod¢nih razjed, na primer omeprazol ali cimetidin,

- nekatere antibiotike, na primer eritromicin ali rifampicin,

- nekatera zdravila proti glivicnim (na primer ketokonazol) ali virusnim okuzbam (na primer
zaviralce proteaz pri okuzbi z virusom HIV),

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

- adrenalin, zdravilo, ki ga uporabljamo v nujnih primerih,

— hormonske kontraceptive (kontracepcijske tablete).

Za vec podatkov o zdravilih, pri katerih morate biti previdni oziroma se jim morate izogibati med
zdravljenjem z zdravilom Leponex, se obrnite na zdravnika ali farmacevta. Razlozila vam bosta,
katero od zdravil, ki jih jemljete, sodi v zgoraj nastete skupine, zato se zagotovo pogovorite z njima.

Zdravilo Leponex skupaj s hrano in pijaco
V ¢asu zdravljenja z zdravilom Leponex ne uzivajte alkohola.
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Zdravniku povejte, ¢e kadite in kako pogosto uzivate napitke, ki vsebujejo kofein (kavo, pravi ¢aj,
kolo). Nenadne spremembe navad pri kajenju ali pitju kofeinskih napitkov lahko vplivajo na delovanje
zdravila Leponex.

Nosecnost, dojenje in plodnost

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

Pri novorojenckih tistih mater, ki so v zadnjem trimesecju (zadnji trije meseci nosecnosti) jemale
zdravilo Leponex, se lahko pojavijo naslednji simptomi: tresenje, povecana napetost v miSicah in/ali
mlahavost misic, zaspanost, agitacija (motoriéni nemir), teZave z dihanjem ter motnje hranjenja. Ce se
pri vasem otroku pojavi kateri koli od nastetih simptomov, se posvetujte z zdravnikom.

Nekatere zenske med jemanjem nekaterih zdravil za duSevne bolezni nimajo redne menstruacije ali pa
jo povsem izgubijo. Ce se vam je to zgodilo, boste ob prehodu na zdravilo Leponex morda spet dobili
menstruacijo. To pomeni, da morate poskrbeti za zanesljivo kontracepcijsko metodo.

Med zdravljenjem z zdravilom Leponex ne smete dojiti. Klozapin, zdravilna u¢inkovina zdravila
Leponex, lahko prehaja v materino mleko in $koduje otroku.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Leponex lahko povzroc¢a utrujenost, dremavost in epilepti¢ne napade, posebno v zacetku
zdravljenja. Dokler imate te simptome, ne smete voziti motornih vozil in upravljati strojev.

Zdravilo Leponex vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Leponex

Da bi zmanjsali tveganje za nizek krvni tlak, epilepti¢ne napade in zaspanost, je pomembno, da vam
zdravnik povecuje odmerek 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 z zdravilom Leponex, 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 za zacetek morda predpisal manj$i odmerek in ga nato bolj
postopno zveceval, ker bi pri vas lahko bila vecja verjetnost za razvoj nekaterih nezelenih u¢inkov
(glejte poglavje 2."Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Leponex").

Ce s to jakostjo tablet ne morete odmeriti predpisanega odmerka, so vam na voljo $e druge jakosti tega
zdravila.

Zdravljenje shizofrenije

Obicajni zacetni odmerek je prvi dan 12,5 mg (polovica 25-miligramske tablete) enkrat ali dvakrat na
dan, nato pa drugi dan enkrat ali dvakrat po 25 mg. Tableto pogoltnite z vodo. Ce zdravilo dobro
prenasate, vam bo zdravnik lahko odmerek nato pocasi zveceval v korakih po 25 do 50 mg v ¢asu 2 do
3 tednov do odmerka, ki ne presega 300 mg na dan. Ce je potrebno, je mogoée dnevni odmerek
nadalje zvecéevati v korakih po 50 do 100 mg v poltedenskih ali $e bolje v tedenskih intervalih.

Ucinkovit odmerek je obicajno med 200 mg in 450 mg zdravila na dan, kar bolnik razdeli na ve¢
manj$ih odmerkov preko dneva. Nekateri bolniki potrebujejo vecje odmerke. Najvecji dovoljeni
dnevni odmerek je 900 mg. Pri odmerkih, ki presegajo 450 mg na dan, lahko v vecji meri pride do
nezelenih u¢inkov (zlasti epilepti¢nih napadov). Vedno jemljite najmanjsi odmerek, ki je za vas Se
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ucinkovit. Veéina bolnikov vzame del dnevnega odmerka zjutraj, del pa zvecer. Kako razdeliti vas
dnevni odmerek, vam bo natanéno razlozil zdravnik. Ce jemljete dnevno samo 200 mg zdravila, lahko
to vzamete samo enkrat na dan, in sicer zvecer. Ko boste jemali zdravilo Leponex Ze nekaj ¢asa in bo
zdravljenje uspesno, vam bo zdravnik poskusal odmerek zmanjsati. Zdravilo Leponex boste morali
jemati vsaj 6 mesecev.

Zdravljenje hudih motenj miSljenja pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo

Obicajni zacetni odmerek je 12,5 mg (polovica 25-miligramske tablete), in sicer zvecer. Tableto
pogoltnite z vodo. Zdravnik bo odmerek nato pocasi zveceval v korakih po 12,5 mg najve¢ dvakrat na
teden, tako da najveji odmerek 50 mg lahko doseze do konca drugega tedna. Ce Eutite omedlevico,
omoticnost ali zmedenost, je treba zve¢evanje odmerkov prekiniti ali odloziti. Za preprecevanje takih
simptomov je v prvih tednih zdravljenja dobro meriti krvni tlak.

Ucinkovit odmerek je obi¢ajno med 25 mg in 37,5 mg zdravila na dan, kar bolnik vzame enkrat na
dan, in sicer zvecer. Odmerek 50 mg na dan je dovoljeno prekoraciti samo v izjemnih primerih.
Najvecji dnevni odmerek je 100 mg. Vedno jemljite najmanjsi odmerek, ki je za vas Se u€inkovit.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Leponex, kot bi smeli

Ce mislite, da ste mogo&e vzeli preved tablet ali ¢e kdo drug zauZije vaSe tablete, takoj poklicite
zdravnika ali na oddelek nujne medicinske pomoci.

Simptomi prevelikega odmerjanja so:

dremavost, utrujenost, pomanjkanje energije, nezavest, koma, zmedenost, halucinacije, agitacija,
nepovezano govorjenje, okorelost okoncin, tresenje rok, epilepticni napadi, povecano izlo¢anje sline,
Sirjenje ocesne zenice, zamegljen vid, nizek krvni tlak, kolaps, hiter ali nereden sréni utrip, plitvo ali
otezeno dihanje.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Leponex

Ce izpustite odmerek, ga vzemite, &im se spomnite. Ce je Ze skoraj &as za naslednji odmerek, ne
vzemite pozabljene tablete, ampak vzemite samo naslednji odmerek ob obiajnem Casu. Ne vzemite
dvojnega odmerka, &e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek. Ce zdravila niste vzeli Ze ved kot 48 ur,
¢imprej obvestite zdravnika.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Leponex

Ne prenchajte jemati zdravila Leponex brez predhodnega posveta z zdravnikom, saj bi lahko prislo do
odtegnitvene reakcije. Med znaki odtegnitvene reakcije so znojenje, glavobol, siljenje na bruhanje,
bruhanje in driska. Ce pri vas opazite kateri koli zgoraj nastet znak, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom. Ti znaki lahko vodijo do resnejsih nezZelenih u¢inkov, razen, ¢e se zdravljenje zacne
takoj. Povrnejo se lahko tudi vasi prvotni simptomi. Ce morate z zdravljenjem prekiniti, je
priporoceno postopno zmanjsevanje odmerka v korakih po 12,5 mg v ¢asu enega do dveh tednov.
Zdravnik vam bo svetoval, kako zmanj$evati dnevni odmerek. Ce morate zdravljenje z zdravilom
Leponex prekiniti nenadoma, vas mora pregledati zdravnik.

Ce se zdravnik odlo¢i za ponovno zdravljenje z zdravilom Leponex in je od zadnjega odmerka minilo
ze ve¢ kot dva dni, bo treba zdravljenje ponovno zaceti z odmerkom 12,5 mg.

Ce imate dodatna vpraanja 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 bolnik zaradi njih potrebuje takojSnjo pomo¢
zdravnika:

Takoj obvestite zdravnika, preden nadaljujete z jemanjem tablet Leponex, ¢e se pojavi kaj od
naslednjega:
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Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):
- huda zapeka: zdravnik jo bo moral pozdraviti, da ne bi priSlo do nadaljnih zapletov,
- hiter sr¢ni utrip.

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

- znaki prehlada, zviSana telesna temperatura, gripi podobni simptomi, vneto Zrelo in grlo
ali kateri koli drugi znaki okuZbe: 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).

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):
nenadno zelo hitro zviSanje telesne temperature, misice pa postanejo okorele, kar lahko pripelje
do nezavesti (nevrolepti¢ni maligni sindrom): morda je prislo do resnega nezelenega ucinka,
zaradi katerega potrebujete takojsnje zdravljenje,

- omotica, vrtoglavica ali omedlevica pri vstajanju iz sedeCega ali leZzeCega poloZzaja, kajti to lahko
poveca verjetnost za padce.

RedKi (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 1.000 bolnikov):
znaki okuzbe dihal ali pljucnice, na primer zvi$ana telesna temperatura, kaselj, otezeno dihanje,
piskajoce dihanje,

- huda, pekoca bolecina 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),

- siljenje na bruhanje (navzea), bruhanje in/ali izguba apetita: zdravnik vam bo moral
pregledati jetra,

- znaki, da se redite ali povecanje debelosti,

- prekinitev dihanja z ali brez smréanja med spanjem.

Redki (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, ob¢utek razbijanja srca (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 redKki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov)

- trdovratna bole¢a erekcija penisa, e ste moski. To imenujemo priapizem. Ce imate erekcijo, ki
traja ve¢ kot 4 ure, morda potrebujete takoj$njo medicinsko pomoc, da ne bi prislo do nadaljnjih
zapletov.

- spontane krvavitve ali modrice, ki so lahko znak zmanjSanja Stevila trombocitov (krvnih

ploscic),

- simptomi zaradi nekontroliranega krvnega sladkorja (na primer siljenje na bruhanje ali bruhanje,
bolecine v trebuhu, pretirana Zeja, cezmerno uriniranje, dezorientacija ali zmedenost),

- bolecine v trebuhu, trebusni kréi, oteklost trebuha, bruhanje, zaprtje, nezmoznost izlocanja
plinov: to so lahko znaki in simptomi obstrukcije ¢revesja,

- izguba apetita, oteklost trebuha, bolecine v trebuhu, porumenelost koze, huda Sibkost 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.

Pogostnost neznana (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

- bolece stiskanje v prsnem koSu, obCutek utesnjenosti prsnega kosa, pritisk ali stiskanje (bole¢ina
se lahko $iri v levo roko, ¢eljust, vrat in zgornji del trebuha), kratka sapa, znojenje, Sibkost,
omedlevica, siljenje na bruhanje, bruhanje in palpitacije (znaki srénega napada), kar lahko vodi
do smrti: takoj poiséite nujno zdravnisko pomoc,
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- pritisk v prsih, teZa, utesnjenost, stiskanje, peko¢ ali duse¢ ob¢utek (znaki nezadostne preskrbe
sré¢ne misice s krvjo in kisikom), kar lahko vodi do smrti. Zdravnik bo moral pregledati vase
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, bole€ine in
rdec¢ino na nogi), strdki lahko potujejo po krvnih zilah do pljuc, kjer povzrocajo bolecino v
prsnem kosu in otezeno dihanje,

- dokazana ali domnevna okuzba skupaj z vro€ino ali nizko telesno temperaturo, nenormalno
hitro dihanje, hiter sr¢ni utrip, spremembe v odzivnosti in zavedanju, padec krvnega tlaka
(sepsa),

- obilno znojenje, glavobol, siljenje na bruhanje, bruhanje in driska (znaki holinergi¢nega
sindroma),

- hudo zmanj$anje odvajanja urina (znak odpovedi ledvic),

- alergijska reakcija (otekanja zlasti v obraz, usta in grlo oziroma zrelo ter v jezik, kar lahko
povzroca srbenje ali bolecine),

- izguba apetita, otekel trebuh, boleCine v trebuhu, porumenelost koze, huda Sibkost in slabo
pocutje. To lahko kaZze na morebitne bolezni jeter, ki vkljucujejo nadomescanje normalnega
jetrnega tkiva z brazgotinskim tkivom, kar vodi do izgube jetrne funkcije, vkljucno s tistimi
jetrnimi dogodki, ki imajo zivljensko nevarne posledice, kot so odpoved jeter (ki je lahko
smrtna), okvara jeter (okvara jetrnih celic, Zol¢nih 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
(izmenjajoco) 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 moZnost megakolona (povecanje Crevesa) ali Crevesnega
infarkta/ishemije/nekroze, kar lahko vodi do smrti. Zdravnik vas bo moral pregledati,

- ostra bolec¢ina v prsnem kosu z zasoplostjo in z ali brez kaslja.

- povecanje ali nov pojav misi¢ne Sibkosti, mis§i¢nih kréev, misi¢ne bolecine. To lahko kaze na
moznost miSi¢ne bolezni (rabdomioliza). Moral vas bo pregledati zdravnik.

- ostra bole¢ina v prsnem kosu ali trebuhu z zasoplostjo in z ali brez kaslja ali zviSane telesne
temperature,

- med uporabo zdravila Leponex so porocali o izjemno moc¢nih in hudih koznih reakcijah, kot je
izpusc€aj zaradi zdravila z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (sindrom DRESS). Nezeleni
ucinek na kozi se lahko pojavi kot izpus¢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,

- vnetje slepica (apendicitis).

Ce opazite kar koli od navedenega, obvestite zdravnika takoj, $e preden vzamete naslednjo tableto
zdravila Leponex.

Drugi neZeleni ucinki:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):
dremavost, omoti¢nost, povecano izloCanje sline
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Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec I od 10 bolnikov):

zvisano Stevilo levkocitov (Ievkocitoza), zvisano Stevilo dolo¢ene vrste levkocitov (eozinofilija),
povecanje telesne mase, zamegljen vid, glavobol, tresenje, okorelost, nemir, konvulzije, kréevito
trzanje, nenormalni gibi, nezmoznost zaceti gibanje, nezmoznost ostati negiben, nepravilnosti v izvidu
elektrokardiograma (EKG), visok krvni tlak, omedlevica ali omoti¢nost po spremembi telesnega
polozaja, siljenje na bruhanje, bruhanje, izguba apetita, suha usta, zviSane vrednosti jetrnih encimov,
nezmoznost zadrzevanja urina, zastoj urina, utrujenost, zvisana telesna temperatura, motnje
znojenja/uravnavanja temperature, motnje govora (na primer nerazlocno govorjenje)

Obc¢asni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):
zelo znizano Stevilo levkocitov (agranulocitoza), motnje govora (na primer jecljanje).

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

znizano Stevilo eritrocitov (anemija), nemir, agitacija, zmedenost, delirij, nereden sréni utrip, vnetje
sréne misice (miokarditis) ali mrene, ki obdaja srce (perikarditis), zastajanje tekoc¢ine okrog srca
(perikardialni izliv), zviSana raven glukoze v krvi, sladkorna bolezen, krvni strdek v pljucih
(trombembolija), vnetje jeter (hepatitis), bolezen jeter, ki povzro¢a rumeno obarvanje koze, temen urin
in srbenje, v krvi zviSana raven encima, ki se imenuje kreatinfosfokinaza.

Zelo redKki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):

zvisano Stevilo trombocitov z moznostjo razvoja krvih strdkov v krvnih zilah, neobvladljivi gibi
ust/jezika in okon¢in, obsesivne misli in ponavljajoce se kompulzivno vedenje (obsesivno-
kompulzivni simptomi), kozne reakcije, oteklina obusSesne Zleze (povecanje Zleze slinavke), otezeno
dihanje, zastoj dihanja, zelo zvisane ravni trigliceridov ali holesterola v krvi, bolezen sréne misice
(kardiomiopatija), prenehanje bitja srca (zastoj srca), nenadna nepojasnjena smrt.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

spremembe na zapisu elektri¢énih impulzov mozganov (elektroencefalogram/EEG), driska, nelagodje v
zelodcu, zgaga, nelagodje v Zelodcu po jedi, miSi¢na Sibkost, kr¢i v miSicah, bolecina v miSicah,
zamasen nos, no¢no mokrenje, nenadno nekontrolirano povisanje krvnega tlaka
(psevdofeokromocitom), nehoteno nagibanje trupa v eno stran (distonija trupa), motnja ejakulacije pri
moskih, pri kateri sperma odtece v se¢ni mehur, namesto da bi se z ejakulacijo izloc€ila skozi penis
(suhi orgazem ali retrogradna ejakulacija), izpuscaj, vijoli¢nordece lise, zviSana telesna temperatura ali
srbenje zaradi vnetja krvnih zil, vnetje debelega ¢revesa, ki povzroc¢a drisko, bolecine v trebuhu,
zviSana telesna temperatura, spremenjena barva koze, izpu$c¢aj na obrazu v obliki metulja, boleCine v
sklepih, bole¢ine v miSicah, zviSana telesna temperatura in utrujenost (eritematozni lupus), sindrom
nemirnih nog (nevzdrzna nuja, da premikate noge ali roke; to obi¢ajno spremljajo neugodni ob¢utki v
obdobju pocitka, zlasti zvecer ali pono¢i, in jih gibanje za¢asno olaj$a); simptomi odtegnitvenega
sindroma se lahko pojavijo pri novorojenckih mater, ki so v ¢asu nosecnosti jemale klozapin.

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

Krvni rak (hematoloska maligna bolezen)
Pri bolnikih, ki so jemali klozapin, so opazili rahlo povecano tveganje za pojav krvnega raka, zlasti v
primeru dolgotrajnega zdravljenja.

Simptomi lahko vkljucujejo:
* nepojasnjeno zvisano telesno temperaturo,
* otekle bezgavke,
* trdovratne okuzbe med zdravljenjem,
* zmanjSanje telesne mase,
*  hudo utrujenost,
e rdecino,
* noc¢no znojenje,
* nagnjenost k modricam ali krvavitvam.
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Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite 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

Slovenceva 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 Leponex

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravilo shranjujte v originalni ovojnini.
Zdravilo shranjujte pri temperaturi do 30° C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabite Skatle zdravila Leponex, ki je poSkodovana ali kaze znake, da jo je nekdo ze odprl.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Leponex

- U¢inkovina je klozapin. Ena tableta vsebuje 100 mg klozapina.

- Druge sestavine zdravila so: magnezijev stearat, brezvoden koloidni silicijev dioksid, povidon,
smukec, koruzni $krob, laktoza monohidrat.

Izgled zdravila Leponex in vsebina pakiranja
Leponex 100 mg tablete so rumene, okrogle tablete z zaobljenimi robovi z oznako “Z/A” in razdelilno
zarezo na eni strani in napisom “CLOZ” na drugi strani.

Tableta se lahko deli na enaki polovici.

Vsako pakiranje vsebuje 50 tablet.

Nadin in reZim izdajanja zdravila

Rp/Spec - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podrocja

medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
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