Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla @aytkownika

Klozapol, 25 mg, tabletki
Klozapol, 100 mg, tabletki

Clozapinum

Nalezy uwaznie zapozna sie z trescig ulotki przed zastosowaniem lekuponiewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangisle okreslonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae

zaszkodginnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Klozapol i w jakim celuegyo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Klozapol
Jak stosowalek Klozapol

Moazliwe dziatania niepmgdane

Jak przechowywdek Klozapol

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Co to jest lek Klozapol i w jakim celu s go stosuje

Klozapol naley do grupy lekéw zwanych neuroleptykami (leki stwaoe w leczeniu swoistych
zaburzé psychicznych, takich jak psychozy).

Klozapol jest stosowany w leczeniu pacjentow zézedrenig ktérzy nie reagujna leczenie
innymi lekami.

Schizofrenia jest choralpsychiczrm powodugca zaburzenia myjenia, emociji i zachowania.
Stosowanie leku Klozapol zaleca sylko w leczeniu pacjentéw, ktorzy stosowalk ju
przynajmniej dwa réne leki przeciwpsychotyczne, w tym jeden z grupwych atypowych
srodkow przeciwpsychotycznych wskazanych w leczeghizofrenii i nie reagowali na te leki
lub powodowaly one e¢fkie dziatania niepmdane, ktérym nie mma byto przeciwdziata

Klozapol jest stosowany ta& do leczenia efkich zaburzé myslenia, emocji i zachowania u
pacjentéw z chorapParkinsona, ktérzy nie reaguja leczenie innymi lekami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klozapol

Kiedy nie stosow# leku Klozapol

- jesli pacjent ma uczulenie na klozapilub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tegouek
(wymienionych w punkcie 6);

- j&sli pacjent nie mee by poddawany regularnym badaniom krwi;

- j&sli u pacjenta wystpowata kiedykolwiek mata liczba krwinek biatych wevi (np.
leukopenia lub agranulocytoza), szczegoInid, pyta ona spowodowana stosowaniem
lekow, z wyjtkiem przypadkow matej liczby krwinek biatych wenkrzwiazanej z wczéniej



prowadzog chemiotera;

- j&sli u pacjenta wystpuje lub wysgpowato upéledzenie czynnixi szpiku kostnego;

- jesli pacjent stosuje jakiekolwiek leki, ktére harpyjrawidtowg czynna¢ szpiku kostnego;

- j&sli pacjent stosuje jakiekolwiek leki zmniejszeg liczle biatych krwinek we krwi;

- j&sli pacjent poprzednio przerwat stosowanie leku ldloa z powodu eizkich dziata
niepaadanych (np. agranulocytoza czy zaburzenia serca);

- jesli u pacjenta wysipuje niekontrolowana padaczka [napady drgawkowh) hapady
padaczkowe innego rodzajul;

- j&sli u pacjenta wystpuje psychoza alkoholowa lub inne zaburzenia psyde wywotane przez
czynniki toksyczne, zatrucie lekami, sta@pigczkowe;

- jesli u pacjenta wysipuje cizka choroba serca (np. zapaleniedmia sercowego);

- j&sli u pacjenta wysipuje cezka choroba nerek,

- jesli u pacjenta wystpujg objawy czynnej choroby atroby, takiej jakzottaczka
(zOtte zabarwienie skory i biatek oczu, nuéciputrata apetytu);

- j&sli u pacjenta wystpuje inne cizkie zaburzenie czyngoi watroby;

- j&sli u pacjenta wystpuje ograniczeniéwiadomgaci i ciezka senné;

- jesli u pacjenta wystpuje zap&: kragzeniowa, ktéra mee by nastpstwem silnego
wstrasu;

- j&sli u pacjenta wystpuje poraenna niedrznosc jelita, (jelito pacjenta nie pracuje
wiasciwie i u pacjenta wyspuje cezkie zaparcie),

- j&sli pacjent jest lub byt leczony lekami przeciwpsgtfcznymi w postaci wstrzykiwao
przediionym dziataniu (depot).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow odnosigdo pacjenta, naky powiedzi€ o tym
lekarzowi i nie stosowaleku Klozapol.

Leku Klozapol nie wolno stosowai pacjentdw, ktorzyasnieprzytomni lub $w $pigczce.

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania leku Klozapol najeoméwic to z lekarzem lub farmaceyut

Zagadnienia dotycace bezpieczistwa wymienione w tym punkcie g bardzo wazne. Pacjent
musi zwrécié na nie szczegOlp uwage w celu zminimalizowania ryzyka cezkich dziatan
niepozadanych, zagraajacych zyciu.

Zanim pacjent rozpocznie stosowanie leku Klozapopowinien powiedzi& lekarzowi, jesli
wystepuja u niego:

- lub u koga z jego rodziny zakrzepy krwi, poniewkeki, takie jak ten, byty zwrzane z
powstawaniem zakrzepow krwi;

- jaskra (zwgkszone dinienie w oku);

- cukrzyca (zwgkszone, czasami znaczniggzgnie cukru (glukozy) we krwi, wygbujace u
pacjentéw z cukrzyclub bez cukrzycy w wywiadzie) (patrz punkt 4);

- problemy z gruczotem krokowym lub trudtdz oddawaniem moczu;

- choroby serca, nerek lumtvoby;

- przewlekle zaparcie lub stosowanie lekéw poweachgh zaparcie (takich jak leki
przeciwcholinergiczne);

- nietolerancja galaktozy, niedobor laktazy typyphdub zesp6t ztego wehtaniania glukozy-
galaktozy;

- kontrolowana padaczka;

- choroby jelita grubego;

- przebyte jakiekolwiek operacje brzucha;

- jesli wystepowaly u pacjenta lub w wywiadzie rodzinnym, zalemia serca lub nieprawidiowe
przewodzenie w sercu, zwane ,wygmiem odcinka QT";

- jesli pacjent jest w grupie ryzyka udaru, ngljevystepuje u niego wysokie &mienie ttnicze



krwi, problemy sercowo-naczyniowe lub problemyazzyniami krwionénymi w mozgu.

Nalezy powiedziet lekarzowi natychmiast przed przygciem nastpnej tabletki leku Klozapol:

- jesli u pacjenta wysipia pierwsze objawyrzezigbienia, grypy, goraczka, bél gardta lub
jakakolwiek infekcja. Lekarz mae zaleat badanie krwi jéli te objawy g zwigzane z
lekiem.

- Jéli u pacjenta wysipi nagte zwgkszenie temperatury, sztywnieniecmi, ktére mog
prowadzido utraty przytomniei (zespot ztéliwego zespotu neuroleptycznego), cozo
by ciezkim dziataniem niepmdanym, wymagagym natychmiastowego leczenia.

- Jéli u pacjenta wystpujeszybka i nieregularna praca sercanawet podczas odpoczynku,
kotatanie serca, trudnéci w oddychaniu, bol w klatce piersiowegzy trudne do
wyjd&nienia zmeczenie Lekarz sprawdzi czyndé serca i jéli bedzie to konieczne,
niezwtocznie skieruje do specjalistydiologa.

- Jéli u pacjenta wysfpuja nudnosci, wymioty i (lub) utrata apetytu. Lekarz sprawdzi
czynng watroby.

- Jeéli u pacjenta wysfpuje ciezkie zaparcie Lekarz zastosuje leczenie w celu ungcn
dalszych powikia

Medyczne badania kontrolne i testy krwi

Przed rozpoczxiem stosowania leku Klozapol, lekarz przeprowadziiad i zleci badania krwi w
celu potwierdzenia prawidtowej liczby biatych kneia Jest to wane, poniewa organizm
pacjenta potrzebuje biatych krwinek do zwalczanfakcji.

Niezbedne jest wykonywanie regularnych badaé krwi przed rozpoczeciem leczenia, w czasie
leczenia oraz po zakaczeniu stosowania leku Klozapol.

- Lekarz poinformuje doktadnie kiedy i gdzie nalevykona badania. Klozapol nie by
stosowany tylko, jd pacjent ma prawidtowliczbe biatych krwinek.

- Klozapol mae by przyczym znacznego zmniejszenia liczby biatych krwinek ik
(agranulocytoza). Tylko regularne badania krwigmpotwierdzt, ze u pacjenta wyspuje
ryzyko rozwoju agranulocytozy.

- Nalezy wykonywa badania raz w tygodniu przez pierwszych 18 tygbettaenia. Nagpnie
nalery wykonywa badania przynajmniej raz na migsi

- Jali nasypi zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi, eay natychmiast przerwa
stosowanie leku Klozapol. Liczba biatych krwirgwinna powréd do wartdci prawidtowe;.

- Nalezy wykonywa badania krwi jeszcze 4 tygodnie po zadzeniu stosowania leku Klozapol.

Lekarz przeprowadzi tak badanie lekarskie przed rozpegem stosowania leku Klozapol.

Lekarz mae zlect wykonanie elektrokardiogramu (EKG) w celu sprawdaezynndci serca w

przypadku, gdy jest to konieczne dla pacjenta tjgmt ma szczegdlne obawy.

J&ili u pacjenta wysipuja zaburzenia czynroi watroby, przez caly czas trwania stosowania leku

Klozapol keda przeprowadzane regularne badania czycinwatroby.

Jesli u pacjenta wysipuje due stzenie cukru (glukozy) we krwi (cukrzyca), lekarz maazlecé

regularne badania¢genia glukozy we krwi.

Klozapol mae powodowa zmiare w stzeniu lipidéw we krwi. Klozapol mae powodowéa

zwigkszenie masy ciata. Lekarz agmkontrolowg& mag ciata pacjenta i gkenie lipidow we krwi.

Jeili Klozapol wywotuje u pacjenta uczucie pustki voglie, zawroty gtowy czy omdlenie, nale
ostraznie zmieni& pozycg z siedzacej czy leacej.

J&ili pacjent musi zostapoddany operaciji lub z innych przyczyn jest uniblamiony przez
dluzszy czas, nalyy przedyskutowaz lekarzem stosowanie leku Klozapol. Istnieje kgzy
wystgpienia zakrzepicy (krzepgaie krwi w zytach).

Dzieci i mtodziez ponizej 16 lat
Pacjenci poriej 16 lat nie powinni stosowdeku Klozapol, poniewaistniep ograniczone dane



dotyczce stosowania leku w tej grupie wiekowe;j.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku mog wickszym prawdopodobistwem wysipi¢
nastpujace dziatania niepadane podczas leczenia lekiem Klozapol: omdleniaitgucie
pustki w gtowie po zmianie pozycji, zawroty gtowszybka praca serca, trudieoz
oddawaniem moczu oraz zaparcie.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi, jéli u pacjenta wysfpuje stan zwany epieniem.

Lek Klozapol a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Nie nalezy stosow# leku Klozapol razem z lekami hamugcymi prawidtowa czynnaé

szpiku kostnego i (lub) zmniejszajcymi liczbe biatych krwinek wytwarzanych przez

organizm, takimi jak:

- karbamazepina, lek stosowany w leczeniu padaczki;

- niektdre antybiotyki: chloramfenikol, sulfonamidsgkie jak kotrimoksazol;

- niektore leki przeciwbolowe: leki przeciwbéloweghodne pyrazolonu, takie jak
fenylobutazon;

- penicylamina, lek stosowany w leczeniu reumatoielgo zapalenia stawow;

- srodki cytotoksyczne, leki stosowane w chemioterapii

- leki przeciwpsychotyczne depot w postaci wstrasgs.

Te leki zwekszap ryzyko rozwoju agranulocytozy (braku biatych krek).

Stosowanie leku Klozapol mge miet wptyw na dziatanie innych lekow lub inne leki mog

mie¢ wptyw na dziatanie leku Klozapol. Naley powiedzi& lekarzowi o stosowaniu

nastepujacych lekow:

- leki stosowane w leczeniu depresji, takie jakflitwoksamina, tréjcykliczne leki
przeciwdepresyjne, inhibitory MAO, cytalopramygisetyna, fluoksetyna i sertralina;

- inne leki przeciwpsychotyczne stosowane w leazehbrob psychicznych;

- benzodiazepiny i inne leki stosowane w leczegku i zaburzé snu;

- narkotyki i inne leki, ktére megwptywat na czynnéci oddechowe;

- leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak/feima i kwas walproinowy;

- leki stosowane w leczeniu wysokiego i niskiegmiginia, jak adrenalina i noradrenalina;

- warfaryna, lek stosowany w zapobieganiu powstéavaakrzepow krwi;

- leki przeciwhistaminowe, leki stosowane w leceemizez¢bien czy alergii, takich jak katar
sienny;

- leki przeciwcholinergiczne, stosowane w celu agmia skurczévotadka i choroby
lokomocyijnej;

- leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona;

- digoksyna, lek stosowany w leczeniu choréb serca;

- leki stosowane w leczeniu szybkiego lub niereigidgo bicia serca

- niektodre leki stosowane w leczeniu wrzodimgdka, takie jak omeprazol czy cymetydyna;

- niektdre antybiotyki, takie jak erytromycyna faynpicyna,

- niektére leki stosowane w leczeniu zadagrzybiczych (takie jak ketokonazol) czy zaéa
wirusowych (takie jak inhibitory proteazy, stosmve w leczeniu zaken wirusem HIV);

- atropina, lek, ktory mae by¢ sktadnikiem niektorych kropli do oczu, lekéw na
przezébienie oraz lekéw przeciwkaszlowych;

- adrenalina, lek stosowany w sytuacjach wymgmyah nagtej pomocy.

Powyzsza lista nie jest kompletna. Lekarz lub farmaceotsEiadaj wigcej informacji na temat
lekow, ktore nalgy ostranie stosowé z lekiem Klozapol lub, ktérych nate unikat w czasie
stosowania leku Klozapol oraz wieglzzy stosowany lek natg do wymienionych grup.



Nalezy ich o to zapytéa

Klozapol z jedzeniem i alkoholem
Lek Klozapol mae by przyjmowany z positkiem lub niezataie od positku.
Nie wolno spaywa¢ napojow alkoholowych w czasie stosowania leku K.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi, j&éli pacjent pali i jak cgsto pije napoje zawiergie kofeirg
(kawa, herbata, coca-cola). Nagte zmiany w przyzajeniach zwjzanych z paleniem czy
piciem napojow zawieragych kofeire mog takze zmiené efekty dziatania leku Klozapol.

Cigza i karmienie piersia

Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w cigzy lub planuje mié
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Lekarz przedyskutuje z pacjentkorzysci i mozliwe ryzyko dotyczce stosowania leku w czasie
cigzy. Nalezy natychmiast powiedzidekarzowi, jgli pacjentka zaszta w gte w czasie
stosowania leku Klozapol.

U noworodkoéw, ktérych matki stosowaly lek Klozapobstatnim trymestrze (ostatnie 3 migs
Cigzy) mogy wystpi¢ nastpujace objawy: drenie, sztywnéé miesni i (lub) ostabienie, senié,
pobudzenie, trudrigi z oddychaniem oraz trudéw zwigzane z karmieniem. §leu dziecka
rozwinety sie te objawy, nalgy skontaktowa sie z lekarzem

Niektore kobiety stosage leki stosowane w leczeniu choréb psychicznycjy maregularne
miesiczki lub nie maj ich wcale. W wyniku zamiany ze stosowania inneg Ina
stosowanie leku Klozapol me powrdcé prawidiowe miesiczkowanie. Dlatego kobiety w
wieku rozrodczym powinny stosowakuteczne metody antykoncepcji.

Nie naley karmic piersi podczas stosowania leku Klozapol. Klozapina, sutzgh czynna leku
Klozapol mae przeniké do mleka i wywierd wptyw na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Klozapol mae powodowé znmeczenie, senrig i napady padaczkowe, szczegoblnie w
pocatkowym okresie leczenia. Nie naleprowadzt pojazdéw mechanicznych ani obstugéwa
maszyn, jeli wystepuja takie objawy.

Klozapol tabletki 25 mg i Klozapol tabletki 100 mgzawierajg laktoze. Jedna tabletka zawiera 18
mg laktozy. Jdi stwierdzono wczéniej u pacjenta nietolerarcpiektérych cukréw, pacjent
powinien skontaktowasie z lekarzem przed przygiem tego produktu leczniczego.

3.  Jak stosowd lek Klozapol

Ten lek nalezy zawsze stosow@zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie apliwo$ci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

W celu zminimalizowania ryzyka niskiegasiienia krwi, drgawek i sensoi, konieczne jest,
aby lekarz zwgkszat dawki leku stopniowo.

Bardzo wane jest, aby nie zmierdaawki lub nie przerywastosowania leku Klozapol bez
wczesniejszej konsultacji z lekarzem. Najekontynuowa leczenie tak dtugo, jak to zaleci
lekarz. W przypadku pacjentow w podesztym wiekwatekmae rozpocz¢ leczenie od
mniejszych dawek i stopniowo je asz&, poniewa jest bardzie] prawdopodobnie
wysftgpia u nich pewne dziatania niepglane (patrz punkt 2 ,Informacje wrae przed
zastosowaniem leku Klozapol”).



Jeli tabletki o tej mocy nie umidiwiaja pacjentowi przyjcia przepisanej dawki, degine g
tabletki o innej mocy.

Leczenie schizofrenii

Zalecana dawka pogtkowa to 12,5 mg (p6t tabletki 25 mg) raz lub dway na dobw
pierwszej dobie, a nagtnie 25 mg raz lub dwa razy na gols drugiej dobie. Naley potkngé
tabletle popijagc wody. W przypadku dobrej tolerancji na leczenie, dagkbows mozna
nasgpnie stopniowo zwksza& o 25 mg do 50 mg w gju 2-3 tygodni tak, aby uzyska
docelowo dawk do 300 mg na dab Nastpnie w razie potrzeby, dawkiobows mozna dalej
zwigksz& o0 50 mg do 100 mg w odgiach 3 do 4 dni lub najlepiej, co tydaie

Skuteczna dawka dobowa to zwykle 200 mg lub 450pudzielona na kilka pojedynczych
dawek. Niektdérzy pacjenci potrzehwyieckszych dawek. Dopuszczalna dawka dobowa to 900
mg. Przy dawce dobowej gkiszej nz 450 mg maliwe jest nasilenie niektorych dzisita
niepazadanych (w szczegdldoi napaddw). Naley zawsze stosowanajmniejsze, skuteczne
dla pacjenta dawki leku. \8ksza¢ pacjentow przyjmuje g¢ dawki rano, cgs¢ wieczorem.
Lekarz doktadnie wyjai jak naley dzielic dawke dobow. J&li dawka wynosi 200 mg,
pacjent mae przyp¢ ja jako dawk pojedynca, wieczorem. Ji pacjent przyjmuje Klozapol
od jakiegd czasu z dobrym skutkiem, lekarz #ecsprobowé zmniejszy dawlke. Pacjent
powinien przyjmowa Klozapol przez co najmniej 6 miesy.

Leczenie ceézkich zaburzen myslenia, emocji i zachowania u pacjentéw z chorapParkinsona
Zalecana dawka pogtkowa to 12,5 mg (p6t tabletki 25 mg) wieczoremldda potkmé
tabletle popijagc wody. Nastpnie lekarz bdzie stopniowo zvekszat dawk o 12,5 mg, nie
szybciej nk dwukrotnie w cigu tygodnia, do uzyskania maksymalnej dawki 50 mg otz na
koniec drugiego tygodnia. §leu pacjenta wysfpuje omdlenie, uczucie pustki w glowie czy
splatanie, zwékszanie dawki powinno zost@pd&nione lub wstrzymane. W celu uniknia
takich objawow natey bada cisnienie krwi pacjenta w pierwszych tygodniach leéaen
Skuteczna dawka dobowa to zwykle 25 mg do 37,5prayjmowana jako jedna dawka
wieczorem. Stosowanie dawekekézych nk 50 mg na doppowinno mi€ miejsce tylko w
wyjatkowych przypadkach. Maksymalna dawka dobowa tori§0

Zawsze nalgy stosowa najmniejsze skuteczne dawki leku.

Stosowanie leku Klozapol u dzieci
Nie zaleca si stosowania leku Klozapol u dzieci w wieku paxil6 lat.

Tabletki leku Klozapol 25 mg nina podziek na rowne dawki.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Klozapol

W razie przygcia zbyt duej liczby tabletek przez pacjenta lub kégonego nalgy

natychmiast skontaktowsasic z lekarzem lub wezwgpogotowie.

Objawy przedawkowania: senio letarg, brak odruchovipiaczka, spitanie (dezorientacja),
omamy, pobudzenie, majaczenie, objawy pozapiramegdevemaenie ruchéw, drgawki;
nadmierne wydzielanigdiny, rozszerzenigrenic, nieostre widzenie, zaburzenia termoregylacji
niedocknienie, zap&, czstoskurcz, arytmie serca, zachtystowe zapalenie plusznéc,
zahamowanie czynidoi oddechowej lub niewydoldé oddechowa.

Pominiecie zastosowania dawki leku Klozapol

Jezeli pominie s¢ dawle leku, naley przyjac ja jak najszybciej. Nie naly jednak przyjmowé
leku, jezeli zbliza sk czas przyjcia nasgpnej dawki. W takim przypadku naleprzyjac¢
nastpng dawlke o zwyklej porze.

Nie nalery stosowa dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

Jesli pacjent zapomniat przy¢ Klozapol w cagu 48 godzin lub diej, powinien niezwtocznie
skontaktowa sie z lekarzem.



Przerwanie stosowania leku Klozapol

Nie nalery przeryw& stosowania leku Klozapol bez uzgodnienia z lekarzgoniewa mog
wystapi¢ reakcje odstawienne. Natedo nich: pocenie gj bol glowy, nudnéci, wymioty i
biegunka. Mog powrdct objawy choroby. Zalecacgsstopniowe zmniejszanie dawki o 12,5
mg w chgu jednego do dwdch tygodni.slé&konieczne jest natychmiastowe przerwanie
stosowania leku Klozapol, naleporadzé sic lekarza. Jdi lekarz zdecyduje o wznowieniu
stosowania leku Klozapol, a pacjent pgtyjstatny dawle leku Klozapol ponad dwa dni
wczesniej, dawka pocgkowa kedzie wynosita 12,5 mg.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku aglawrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowa dziatania niepmdane, chocianie u kadego one
wystypig.

Niektore dziatania niepazadane mog byé¢ ciezkie i wymagat pomocy lekarskiej. Nalezy

natychmiast powiedzié lekarzowi, zanim zastosuje silek Klozapol:

- jesli u pacjenta wysfpuja objawyprzezigbienia, goraczka, objawy grypopodobne, bol
gardfa czyinne infekcje. Nalezy pilnie wykon& badanie krwi w celu sprawdzenia, czy
objawy maj zwigzek ze stosowanym lekiem;

- jesli u pacjenta wysipi nagte zwikszenie temperatury ciata, sztywn&¢ miesni, ktére mog
prowadzé do utraty przytomnizi (ztosliwy zespot neuroleptyczny), poniewanaze to
oznaczéa wyshpienie u pacjenta etkich dziata niepazgdanych, ktére wymagaj
natychmiastowego leczenia;

- jesli u pacjenta wysfpuje bol uciskowy w klatce piersiowej, uczué@sniecia w klatce
piersiowej, ucisk lub nagty silny bdl (b6l w ktat piersiowej, ktory miae promieniowa do
lewego ramienia, szeki, szyi i gornej czsci brzucha), duszrié, pocenie si, ostabienie, uczucie
zawrotu gtowy, nudriei, wymioty i kotatanie serca (objawy ataku serd@)tych
przypadkach nakgy natychmiast zgtosisie do lekarza,

- jesli u pacjenta wysfpuje szybka i nieregularna praca sercanawet podczas odpoczynku,
kotatanie serca, trudndgci w oddychaniu, bol w klatce piersiowejczy trudne do
wyjasnienia zmeczenie.Lekarz sprawdzi czynidé serca i jéli bedzie to konieczne, skieruje
natychmiast do specjalisty kardiologa;

-jesli u pacjenta wysipi ucisk w klatce piersiowej, uczuciesgkosci, ucisk, nagty silny bél,
pieczenie lub uczucie zadtawienia (objawy niedi@siznego przeptywu krwi i tlenu dogémia
sercowego). Lekarz sprawdzi czységerca pacjenta;

- jesli u pacjenta wystpuja nudnosci, wymioty i (lub) utrata apetytu. Lekarz sprawdzi czynidé
watroby;

- jesli u pacjenta wystpuje ciezkie zaparcie.Lekarz zastosuje leczenie w celu ungama
dalszych powikia;

- jesli pacjent ma objawy zakaniauktadu oddechowegdub zapalenia ptuc,takie jak
goraczka, kaszel, trudndci z oddychaniem $wiszczcy oddech;

- jesli u pacjenta wysipujg objawyswiadczce ozakrzepach krwi w zytach, szczegodlnie w
nogach (objawy obejmapbrzek, bl i zaczerwienienie nogi)ktére mog przemieszczaasic
poprzez naczynia krwiodne do ptuc, powodag bole w klatce piersioweji trudnosci w
oddychaniu.

- jesli u pacjenta wysipuje obfite pocenie gj bdl glowy, nudnéci, wymioty i biegunka (objawy
zespotu cholinergicznego);

- jesli u pacjenta wysfpuje znaczne zmniejszeniesitd wydalanego moczu (objaw niewydoftd
nerek);

- jesli u pacjenta wystpujg hapady padaczki;



- jesli pacjent jest razczyzm i wystepuje u niego diugotrwaty, bolesny wzwdd czionkaamy
priapizmem. Jé wzwod utrzymuje s ponad 4 godziny, nie by konieczne natychmiastowe
leczenie w celu unikecia dalszych komplikaciji.

Wszystkie maliwe dziatania niepazadane wymieniono pontej wedtug czstosci
wystepowania:

Bardzo czsto (maze dotyczy wiecej ne 1 na 10 pacjentéw):
sennd¢, zawroty glowy, przyspieszone bicie serca, zapar@admierne wydzielaniiny.

Czesto (maze dotyczy do 1 na 10 pacjentow):

mata liczba biatych krwinek we krwi (leukopenializd liczba biatych krwinek we krwi
(leukocytoza), dia liczba pewnego rodzaju biatych krwinek we krwoZgnofilia), zwiekszenie
masy ciata, nieostre widzenie, bol glowyzettie, sztywn&t, niepokoj ruchowy, napady
padaczkowe, drgawki, zrywania¢gmiowe (mioklonie), ruchy mimowolne, nadaienie,
omdlenie lub uczucie pustki w glowie po zmianie iz nagta utrata przytomioi, nudndci,
wymioty, utrata apetytu, suckiobtonysluzowej jamy ustnej, niewielkie nieprawidtoge w
wynikach testéw czynrioi watroby, nietrzymanie moczu, zatrzymanie moczu, toddinw
oddawaniu moczu, zgnzenie, gagczka, zwekszone pocenie gizwiekszenie temperatury ciata,
zaburzenia mowy (np. mowa zamazana).

Niezbyt czsto (maze dotyczy do 1 na 100 pacjentéw):

brak biatych krwinek we krwi (agranulocytoza), dtavy zespét neuroleptyczny (przebiegey z
wysoky goraczka, ograniczon swiadomdcia i Sztywndcia migsni), zaburzenia mowy — dyzartria
(np. jgkanie).

Rzadko (mae dotyczy do 1 na 1 000 pacjentow):

mata liczba czerwonych krwinek we krwi (niedoknwigf), niepokdj, pobudzenie, gpénie,
majaczenie, zapgé krazeniowa, arytmia, zapalenie ¢dhia sercowego lub zapalenie osierdzia,
wysiek osierdziowy, trudnéci w potykaniu (np. zachfniecie sk), zakaenie uktadu
oddechowego i zapalenie ptuczdwstzenie cukru (glukozy) we krwi, cukrzyca, zator wqdch
(zylna choroba zakrzepowo- zatorowa), zapalenjgoly, z6ttaczka (choroba ytroby
powodujca zaotcenie skory, ciemne zabarwienie moczmigd), zapalenie trzustki prowagtze
do ckzkiego bélu brzucha, zwkszenie sfzenia enzymu zwanego fosfokingareatyniny we
krwi.

Bardzo rzadko (maze dotyczy do 1 na 10 000 pacjentdw):

zwigkszenie liczby ptytek krwi z mdiwym krzepngciem krwi w naczyniach krwiorsaych,
zmniejszenie liczby plytek krwi, niekontrolowanehy ust, ¢zyka i kaiczyn, natgctwa mylowe
i czynndci przymusowe (objawy obsesyjno-kompulsyjne), rgak&orne, obrg slinianki
przyusznej (powikszenieslinianek), trudnéci w oddychaniu, powiktania spowodowane
niekontrolowanym gteniem cukru (glukozy) we krwi (ngpiaczka lub kwasica ketonowa),
bardzo due stzenie trojgliceryddw lub cholesterolu we krwi, chbeomisnia sercowego
(kardiomiopatia), zatrzymanie akcji sercayzkie zaparcie z bdlem brzucha i skurczaothdka
spowodowane zatkaniem jelita (poeana niedranosc jelita), obrzmiaty brzuch, bdl brzucha,
cigzkie uszkodzenie gtroby (piorunujca martwica wtroby), zapalenie nerek, bolesny,
diugotrwaly wzwdd pacia, nagta niewyjgnionasmiere.

Czestos¢ nieznana(czestas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych danych):

obfite pocenie si bol gtowy, nudnéci, wymioty i biegunka (objawy zespotu cholinergiego),
bol uciskowy w klatce piersiowej, duszitqobjawy ataku serca), ucisk w klatce piersiowéj lu
uczucie c¢zkosci (objawy niedostatecznego przeptywu krwi i tletaumiesnia sercowego),
zakrzepy wzytach, zaburzenia gtroby, w tym stluszczenie giroby, martwica wtroby,
hepatotoksycznig (uszkodzenie wtroby), niewydolné¢ watroby (ktéra mae prowadz do



smierci lub wymagé przeszczepieniaatroby), uszkodzenie dragtciowych, zmiany w badaniu
fal mézgowych (elektroencefalogram-EEG), uczuciskdynfortu wzotagdku, zgaga, uczucie
ostabienia mgsni, skurcze mgsni, bl migsni, zatkany nos, moczenie nocne, niewydédnerek,
noworodkowy zespot odstawienia leku, nagty, niekaloivany wzrost énienia krwi (zespot
objawdw rzekomego guza chromochtonnego nadnerczy).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepgmlane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych

Dziatan Produktow Leczniczych Uegdu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. JerozolimsKi81C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49
21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-madi@urpl.gov.pl

5. Jak przechowyw# lek Klozapol

Przechowywa w temperaturze pozgj 25°C.

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad

farmaceut jak usunc¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné

srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Klozapol

- Substang czynny leku jest klozapina. Jedna tabletka zawiera 23uind. 00 mg klozapiny.

- Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczanaozk jednowodna (18 mg), celuloza
mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, hydrokspploceluloza, sodu laurylosiarczan,

krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Klozapol i co zawiera opakowanie

25 mg — tabletka podina, obustronnie wypukia, jednostronnie dzielonakiem na p6t, barwy
zOktokremowej.
100 mg - tabletka okgta, obustronnie wypukta, barwpitokremowe;j.

Tabletki Klozapol 25 mgasdostpne w opakowaniach zawiegaych 50 tabletek w blistrach z folii
Aluminium/PVC (2 blistry po 25 tabletek) w pudettekturowym.

Tabletki Klozapol 100 mggsdostpne w opakowaniach zawiegaych 50 tabletek w blistrach z
folii Aluminium/PVC (2 blistry po 25 tabletek) w petku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38



1106 Budapeszt, ¥gry
Wytworca

EGIS Pharmaceuticals PLC
Matyas kiraly u. 65

9900 Kbrmend

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informaajiezy zwrécie sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z o0.0.

ul. 17 Stycznia 45D

02-146 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 7.08.2015
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