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CLOZAPINE SANDOZ

25,50 och 100 mg Tablett

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar
ta detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frigor vind dig till 1dkare eller
apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan
skada dem, 4ven om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nigra
biverkningar som inte nimns 1 denna information, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad a&r CLOZAPINE SANDOZ och vad anvénds det for?
2. Innan du anviander CLOZAPINE SANDOZ

3. Hur du anvinder CLOZAPINE SANDOZ

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av CLOZAPINE SANDOZ

Vad innehaller CLOZAPINE SANDOZ ?

- Den aktiva substansen ar klozapin. En tablett innehéller 25 mg, 50
mg respektive 100 mg klozapin.

- Ovriga innehéllsdmnen #r laktosmonohydrat, majsstirkelse,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, natriumlaurilsulfat, povidon (K25),
mikrokristallin cellulosa, natriumstséarkelseglykolat (typ A) och
magnesiumstearat.
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1. VAD AR CLOZAPINE SANDOZ OCH VAD
ANVANDS DET FOR?

Lakemedlets utseende:

Clozapine Sandoz-tabletterna ar runda och ljusgula. Clozapine Sandoz
25 mg och Clozapine Sandoz 50 mg har en brytskara pa en sida

dar tabletten latt kan delas 1 lika stora delar. Clozapine Sandoz 100

mg tabletter har ett kloverblads arrangemang och kan létt delas i
fjardedelar. Tabletterna ar markta med ”C 25 eller ”C 50 eller ”C
100”.

Lakemedelsgrupp

Clozapine Sandoz hor till typen av ldkemedel som kallas
antipsykotiska likemedel. Detta dr lakemedel som anvénds for att
behandla specifika psykiska sjukdomar (psykoser).

Vad anvands CLOZAPINE SANDOZ for?

Clozapine Sandoz anvénds vid behandling av:

» Behandlingsresistent schizofreni hos patienter som inte kan
behandlas riktigt pa annat sitt eller hos patienter som far svara, icke-
behandlingsbara neurologiska biverkningar av andra antipsykotika,
inklusive atypiska antipsykotika.
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Schizofreni dr en psykisk sjukdom med storningar 1 tankemonster,
emotionella reaktioner och beteende.

Behandlingsresistens definieras som brist pa tillfredsstillande klinisk
forbattring trots anvdandning av lampliga doser av minst tvé olika
antipsykosmedel, inklusive ett atypiskt antipsykosmedel, vilka har
anvénts tillrackligt lange.

 Psykoser som uppkommit under behandling av Parkinsons sjukdom,
dar standardbehandling har misslyckats. Detta dr svédra psykiska
storningar dar kontrollen 6ver det egna beteendet och handlingarna ar
stord.

Det ar absolut nodvandigt att kontrollera blodvarden med
regelbundna mellanrum sa lange du fortsatter att ta Clozapine
Sandoz. Detta for att man tidigt ska upptéacka all eventuell skada
pa blodkroppar, annars kan allvarliga komplikationer med dodlig
utgang uppsta. Ytterligare blodkontroller d4r n6dviandiga under en
period pé 4 veckor efter att behandlingen med Clozapine Sandoz
har avslutats helt.

Klozapin som finns 1 Clozapine Sandoz kan ocksa vara godkéand
for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns 1 denna
bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER CLOZAPINE SANDOZ
Anvand inte CLOZAPINE SANDOZ :

» om du ar allergisk (6verkénslig) mot klozapin eller ndgot av dvriga
innehallsdmnen 1 tabletten

» om du inte har mojlighet att genomga regelbundna blodkontroller

 om du tidigare har haft onormala virden p4 antalet blodkroppar eller
nagon benmargssjukdom (blodproduktion), sarskilt om detta orsakats
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av likemedel, forutom onormala vérden pé antalet blodkroppar
orsakat av kemoterapi (behandling mot cancer).

» om du tidigare har haft agranulocytos (kraftig forlust av en viss typ
av vita blodkroppar) som resultat av anvindning av Clozapine Sandoz

Agranulocytos dr ett allvarligt tillstdnd under vilket all infektion kan
bli livshotande. Symtom pé agranulocytos kan omfatta plotslig hog
feber, kraftigt halsont och munsar.

» om du har ndgon benmargssjukdom
« om du har obehandlad epilepsi
» om du ndgon gang haft en cirkulatorisk kollaps

* om du har allvarlig njur- eller hjartsjukdom, t ex inflammation 1
hjartmuskeln (myokardit)

» om du har ndgot leverbesvir som atfoljs av illamaende, krdkning
och/eller minskad aptit, eller om du har ndgon svar leversjukdom, t ex
gulsot, progressiv leversjukdom, leversvikt

» om du har forlamade tarm-muskler (paralytisk ileus)

 samtidig anvdandning med andra ldkemedel som ar kanda for att
orsaka agranulocytos

» om du samtidigt far injektioner med langverkande antipsykotika, s
kallade depot antipsykotika

Clozapine Sandoz far inte ges till en patient
- som ar medvetslos

- vars besvar ar orsakade av alkohol, forgiftning eller
lakemedelsforgiftning

- som har nedsatt hjarnfunktion, som forvirring eller nedsatt
medvetenhet, av vilken anledning som helst (t ex skada, forgiftning
eller medicinskt tillstand)
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Var sarskilt forsiktig med CLOZAPINE SANDOZ

Rédfraga din ldkare om ndgon av foljande varningar géller dig, eller
har géllt dig tidigare

Clozapine Sandoz fdr endast anvdndas om tester visar att du har
normalt antal vita blodkroppar. Detta betyder ett startvirde av antal

3

vita blodkroppar (leukocyter) pad minst 3500/mm™ och antal neutrofila

granulocyter pa minst 2000/mm>. Dirfor ar det mycket viktigt att du
innan den forsta behandlingen pibdrjas har genomgatt

- en blodkontroll hogst 10 dagar fére behandlingen med Clozapine
Sandoz pabdrjas

- vanlig lakarundersékning och

- om det anses nodvandigt av din ldkare, en EKG-undersdkning och
att lakaren gar igenom din medicinska historia .

Det ar viktigt att du kontrolleras regelbundet av din ldkare om du har:
- ndgot fel pa levern, njurarna eller hjartat

- svarigheter vid urinering till f6ljd av forstorad prostata

- gron starr (glaukom)

- epilepsi

- diabetes

Aldre patienter maste ocksé kontrolleras regelbundet av likare.

Clozapine Sandoz kan minska antalet vita blodkroppar. Darfor ar det
viktigt att du genomgar blodtester regelbundet. Under de forsta 18
manaderna av behandlingen kommer ett blodtest att genomfdras en
gang 1 veckan, sedan minst en gdng 1 ménaden. Ytterligare blodtest
ar nodviandiga under en period pa 4 veckor efter att behandling med
Clozapine Sandoz helt har avslutats.
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Du mdste kontakta likare snarast mojligt om du far influensaliknande
symtom, som feber, ont i halsen eller andra tecken pa infektion. Din
lakare kommer d& omedelbart att 1ata dig gora ett blodtest.

Clozapine Sandoz kan 6ka antalet av en viss typ av vita blodkroppar
(eosinofila granulocyter). Clozapin kan ge brist pa blodplattar
(trombocytopeni) atfoljt av blaméarken och blédningstendens. I dessa

fall kan din ldkare avbryta behandlingen med Clozapine Sandoz
(tillfalligt).

Clozapine Sandoz har forknippats med himning av tarmens rorelser,
varierande fran forstoppning till tarmstopp och tarmvred. Séledes &r
extra forsiktighet indikerad speciellt om du

* har haft svar tarmsjukdom
* har opererat centrala buken

Tala om for din ldkare om du mairker att forstoppningen blir virre
sa att 1amplig behandling kan paborjas, se dven under ’4. Mgjliga
biverkningar”.

Tala ocksa om for din lakare om du tar lakemedel som kan ha
forstoppning som biverkan, som

- antikolinergika

- vissa antipsykotiska lidkemedel

- lakemedel for behandling av depression och

- lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom

Se dven under ”Anvindning av andra ldkemedel”

Under anviandning av Clozapine Sandoz kan 6vergaende feber dver

38°C uppsts, sirskilt under behandlingens 3 forsta veckor. Detta ér
oftast ofarligt. Ibland kan febern atfoljas av ett onormalt antal vita
blodkroppar. Om den hoga febern kvarstar maste man dvervaga risken
for att ett malignt neuroleptikasyndrom har uppstatt, ett allvarligt
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tillstdnd som f6ljd av anvdndning av antipsykotiska ldkemedel, vilket
kan visa sig som

- muskelstelhet

- starkt behov av att gd omkring

- hog feber

- svettning

- salivavsondring

- minskad medvetandegrad

Darfor ar det viktigt att informera ldkaren vid feber.

Du bor undvika stillasittande under en ldng tid om du eller nigon 1 din
familj har haft klumpar av levrat blod, eftersom lidkemedel som denna
har associerats med bildning av klumpar av levrat blod.

Clozapine Sandoz har assicierats med

* Hojning (ibland betydlig) av blodsockernivéer, 1 sdllsynta fall med
stord syrabalans (ketoacidos) eller medvetsloshet som ett resultat av
stord vatskebalans (hyperosmolar koma)

* Och/eller framkallning eller 6kning av diabetes mellitus

hos patienter med eller utan hojning av blodsockernivier eller diabetes
mellitus 1 deras medicinska historia.

Hos de flesta patienter normaliseras blodsockernivierna efter avslutad
behandling med Clozapine Sandoz och de okar igen efter paborjan

av behandling av Clozapine Sandoz. Din doktor kan dverviga att
avsluta behandling med Clozapine Sandoz om medicinsk behandling
av blodsockernivderna inte har varit tillfredstdllande.

Clozapine Sandoz har forknippats med storre risk for inflammation 1
hjartmuskeln (myokardit) och andra besvar 1 hjartmuskeln, vilket leder
till hjartsvaghet (kardiomyopati). Detta kan visa sig bl a som

- varaktigt hog puls under vila
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- hjartklappning
- brostsmarta

- tecken pa hjartsvikt som oforklarlig trotthet, tryckande kénsla 6ver
brostet eller snabbare andning.

Du maste radfriga din lakare sa snart som mojligt om detta intraffar.
Om myokardit (hjartmuskelinflammation) eller kardiomyopati
(sjukdom 1 hjartmuskulaturen) misstinks, ska Clozapine Sandoz-
behandlingen avbrytas pa en gang och din ldkare kommer genast att
remittera dig till en hjartspecialist.

Clozapine Sandoz har ocksa forknippats med onormalt EKG
(QT-forlangning). Darfor kommer din ldkare att kontrollera din
hjartfunktion noga om du har ndgon hjartkarlsjukdom eller om QT-
forlangning ligger 1 sldkten.

Clozapine Sandoz kan sidnka blodtrycket, sarskilt 1 borjan av
behandlingen. Detta kan gora dig yr eller att du svimmar.

Dérfor ar det nodvandigt att ta blodtrycket 1 bade stdende och liggande
stdallning under behandlingens forsta veckor om du har Parkinsons
sjukdom.

Intag av CLOZAPINE SANDOZ med mat och dryck

Clozapine Sandoz i kombination med alkohol kan fé skadliga foljder.
Effekten pa det centrala nervsystemet kan forstirkas. Darfor ska du
inte anvédnda alkohol under behandling med Clozapine Sandoz.

Kaftedrickande eller rokning kan péverka effekten av Clozapine
Sandoz. Tala om for din ldkare hur mycket kaffe du dricker och om du
roker. Diskutera ocksd med din ldkare om du férdndrar dina rok- och
kaffevanor.
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Barn

Sakerhet och effekt hos barn under 16 ar har inte studerats. Clozapine
Sandoz ska inte anvéndas till barn under 16 ér.

Graviditet
Friga din lakare om rad innan du tar nagot lakemedel.

Det finns otillrackliga data angdende anvandning av Clozapine Sandoz
under graviditet. Radfraga din lakare om du ar, eller planerar att bli
gravid.

Amning

Forskningsstudier tyder pa att Clozapine Sandoz kan passera dver 1
modersmjolk och att det kan paverka det ammade barnet. Darfor ska
du inte amma under tiden du tar Clozapine Sandoz.

Korformaga och anvandning av maskiner

Clozapine Sandoz kan ge biverkningar som yrsel och ddsighet, som
en foljd av detta kan din reaktionsforméga paverkas. Darfor ska du
undvika aktiviteter som bilkdrning och anvdndning av maskiner,
sarskilt under de forsta behandlingsveckorna.

Du ar sjilv ansvarig for att bedoma om du ér 1 kondition att framfora
motorfordon eller utféra arbete som kréaver skirpt vaksamhet. En

av faktorerna som kan paverka din férmaga i1 dessa avseenden

ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns

1 andra avsnitt. Lds dérfor all information 1 denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r
osiker.
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Viktig information om nagot(ra) av hjalpamne(na) i
CLOZAPINE SANDOZ

Clozapine Sandoz innehéller laktos. Om din ldkare har talat om for
dig att du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta ldkare innan du tar
detta lakemedel.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for din ldkare eller pa apoteket om du tar eller nyligen har
tagit andra ladkemedel, inklusive receptfria lakemedel.

Clozapine Sandoz och andra lakemedel kan paverka varandras effekter
och biverkningar. Detta géller bl a foljande:

» Likemedel som dr kidnda for att undertrycka benmérgsfunktionen,
som

- karbamazepin, lakemedel mot epilepsi
- kloramfenikol

- en sdrskild grupp antibiotika som kallas sulfonamider, inklusive
kotrimoxazol

- pyrazolonanalgetika, smartstillande lakemedel, t ex fenylbutazon

- penicillamin (ett lakemedel som anvands for att behanlda reumatisk
ledinflammation)

- cytotoxiska medel och

- langtidsverkande depéinjektioner av antipsykosmedel. Samtidig
anviandning dr inte tillaten.

» Bensodiazepiner, en sarskild grupp lakemedel med lugnande,
somngivande och/eller muskelavslappnande egenskaper. Samtidig
anviandning med Clozapine Sandoz ger 6kad risk for svimning till
foljd av plotslig storning 1 blodcirkulationen, vilket kan leda till hjart-
och/eller andningsstillestand.
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« vissa mediciner for behandling av allergier, sd kallade antihistaminer
Samtidig anvdndning kan forhdja de centrala effekterna.

» Likemedel som ar kidnda for att ge hjartproblem (QT-forldngning)
som

- Oovriga antipsykotiska lakemedel
- lakemedel som ger elektrolytobalans (t ex urindrivande medel)

Samtidig anvdndning kan 6ka risken for hjartproblem och ska séledes
undvikas.

* Antikolinergika, en sarskild grupp lakemedel som motarbetar
aktionen 1 en sdrskild del av nervsystemet, namligen det
parasympatiska systemet. Clozapine Sandoz okar effekten av
dessa lakemedel, och kan {3 till foljd att vissa biverkningar som
forstoppning uppstar.

» Likemedel for att sanka blodtrycket

Clozapine Sandoz kan 6ka den blodtryckssdnkande effekten, sarskilt
ndr dosen stélls in 1 borjan.

* MAO-hammare, likemedel som anvinds for behandling av t ex
depression och ladkemedel som har effekt pa det centrala nervsystemet,
som narkotika (sovande medel, inklusive starka smartstillande
lakemedel som morfin) och bensodiazepiner;

Om Clozapine Sandoz anviands samtidigt som dessa lakemedel kan
effekten pd det centrala nervsystemet oka.

* Selektiva serotoninaterupptagshimmare, ldkemedel som anvénds for
behandling av t ex depression som fluvoxamin, citalopram, fluoxetin,
paroxetin och sertralin.

Dessa kan leda till en 6kad koncentration av Clozapine Sandoz i
blodet. Foljaktligen maste Clozapine Sandoz-dosen eventuellt minskas
for att forhindra biverkningar.
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* Vissa ldkemedel som anvinds vid behandling av svampinfektioner
(azol-antimyotika som itrakonazol eller ketokonazol), cimetidin, ett
lakemedel som anvénds for att behandla magproblem, erytromycin, ett
visst antimyotikum for behandling av bakteriella infektioner och vissa
HIV-likemedel som kallas proteashdmmare.

Samtidig anvdndning kan leda till interaktioner 4ven om det inte ar
troligt att dessa ska intréffa.

 Fenytoin, ett lakemedel som anvénds for epilepsi och for vissa
hjartbesvir, rifampicin, ett ldkemedel mot tuberkulos och omeprazol,
ett ldkemedel som anvénds for behandling av magproblem.

Samtidig anvdndning kan forsvaga effekten av Clozapine Sandoz.

e Litium, ett likemedel for manodepressiva besviar. Samtidig
anvandning med Clozapine Sandoz kan ge risk for att ett malignt
neuroleptikasyndrom ska utvecklas.

» Adrenalin och noradrenalin, likemedel som anvéinds for att t ex 6ka
blodtrycket. Effekten av dessa ldkemedel kan minskas eller bli de
omvinda genom Clozapine Sandoz.

* Valproinsyra, ett lakemedel som anvands for behandling av epilepsi.

Samtidig anvdndning kan leda till svéira epileptiska anfall, inklusive
att krampanfall upptrader for forsta gdngen hos icke-epileptiker, och
till delirium.

Clozapine Sandoz kan ge en 6kning av koncentrationen i blodet av
vissa lakemedel, vilket ger okad effekt och storre risk for biverkningar
av dessa mediciner. Sddana ar t ex:

» Warfarin, ett blodfortunnande likemedel

* Digoxin (ldkemedel som anvinds vid t ex svagt hjirta).
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3. HUR DU ANVANDER CLOZAPINE SANDOZ
Doseringsanvisning
Behandlingsstart

12,5 mg (en halv 25 mg tablett) en eller tvi gdnger forsta dagen, {oljt
av 1 tablett (25 mg) en eller tvd ganger under andra dagen.

Om du tolererar detta vél kan din lédkare 6ka dagsdosen langsamt med
25 mg till 50 mg at gngen, tills en dosniva pé upp till 300 mg*/dag
uppnatts inom 2 till 3 veckor.

Ett fatal patienter kan behdva hogre doser. Vid behov kan den dagliga
dosen okas ytterligare 1 steg pa 50 till 100 mg Clozapine Sandoz med
en halv, eller helst en veckas mellanrum.

Den maximala dosen ar 900 mg* per dag.

Doser pd mer dn 450 mg* per dag kan eventuellt 6ka biverkningarna
(sarskilt krampanfall).

Aldre
For dldre patienter reckommenderas en lagre startdos:

12,5 mg (en halv 25 mg tablett) ges den forsta dagen med pafoljande
dosokningar pa hogst 25 mg Clozapine Sandoz per dag.

Effektiv dos eller gradvis okning

200-450 mg™* uppdelat pa flera dostillfallen per dag, ta den storsta
dosen pa kvillen.

Underhallsdos

D4 hogsta behandlingseffekt uppnétts, kan man hos manga patienter
uppehilla denna effektivt med en lagre dos. Darfor kan din ldkare
minska dosen forsiktigt. Behandlingen ska paga under minst 6
manader.
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Om den dagliga dosen inte overstiger 200 mg* kan du ta din medicin
en gang dagligen pa kvéllen.

Avslutning av behandlingen

Vid planerad avslutning av din behandling kommer lékaren att gradvis
minska dosen under en period pa 1-2 veckor (se dven ”behandlingens
langd och avslutning”).

Aterstart av behandlingen

Om det har gitt mer 4n 2 dagar sedan den sista dosen Clozapine
Sandoz ska behandlingen dterupptas med 12,5 mg Clozapine Sandoz
(en halv 25 mg tablett) en eller tvd ganger den forsta dagen. Om du
tolererar detta vél kan dosen Okas upp till den terapeutiska dosomradet
snabbare jamfort med néar behandlingen paborjades forsta gangen.

*For denna dos finns det tabletter med hogre miangd aktiv substans
tillgdngliga.

Dosering av patienter som har psykoser pd grund av Parkinsons
sjukdom

Behandlingsstart

Startdosen fér inte vara hogre dn 12,5 mg Clozapine Sandoz (en halv
25 mg tablett) per dag, tas pa kvillen.

Péfoljande dosokningar maste vara 1 steg om 12,5 mg, med maximalt
tva okningar 1 veckan upp till maximalt 50 mg Clozapine Sandoz, en
dos som inte kan uppnés forrén 1 slutet av andra veckan. Du ska ta den
totala dagliga mingden helst som en en enda dos pa kvillen.

Den effektiva dosen dr vanligen mellan 25 mg och 37,5 mg Clozapine
Sandoz per dag (en halv till en och en halv 25 mg tablett). Vid behov
kan din lakare forsiktigt 6ka dosen 1 steg om 12,5 mg Clozapine
Sandoz (en halv 25 mg tablett) per vecka.
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Dosen pé 2 tabletter (50 mg Clozapine Sandoz) per dag bor endast
overskridas 1 undantagsfall, och maximal dos pa 100 mg Clozapine
Sandoz (fyra 25 mg tabletter) far aldrig 6verskridas.

Dosokningar bor begransas eller tas hansyn till om du far problem
med cirkulationen nir du byter kroppsstéllning fran liggande till
stdende (ortostatisk hypotension), eller om kraftigt lugnande verkan
eller forvirring uppstér. Darfor ska ditt blodtryck kontrolleras av din
lakare under behandlingens forsta veckor.

Nar de psykotiska symtomen har varit helt borta under minst tva
veckor dr det mojligt att 6ka anti-parkinsonmedicinen om detta ar
indikerat utifrdn motorisk status. Om detta gor att de psykotiska
symtomen kommer tillbaka kan Clozapine Sandoz-dosen dkas 1 steg
om 12,5 mg (en halv 25 mg tablett) per vecka till maximalt 100 mg
(fyra 25 mg tabletter) per dag, att tas som en enda dos eller uppdelat i
tva doser.

Avbrytande av behandlingen

En gradvis minskning av dosen 1 steg om 12,5 mg (en halv 25mg
tablett) under en period pd minst en vecka (helst tvd) rekommenderas.

Anvdndningssditt

Din ldkare talar om for dig hur ofta och nér du ska ta Clozapine
Sandoz.

Behandlingens ldngd och avslutning

Din ldkare talar om for dig hur ldnge du ska ta Clozapine Sandoz.

Avbryt inte behandlingen for tidigt, 1 s fall kan besvédren komma
tillbaka.

Gradvis avbrytande av Clozapine Sandoz-behandlingen
rekommenderas eftersom ett plotsligt avbrytande har rapporterats
ge utsdttningssymtom. Om din ldkare anser att det ar nodvandigt
att avbryta behandlingen plotsligt, t ex vid brist pd vita blodkroppar
atfoljt av okad infektionskanslighet, kommer du att kontrolleras
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noggrant. Tala om for din likare om du far besvar med 6kad svettning,
huvudvirk, illaméende, krikning och diarré.

Administrering

Ta din medicin tillsammans med ett glas vatten. Clozapine Sandoz kan
tas fore, under eller efter maltid.

Om du anvander mera CLOZAPINE SANDOZ an du
borde

Om du fatt 1 dig for stor méngd likemedel kontakta ldkare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen tel 112 for bedomning av risken samt
radgivning.

Ta med denna bipacksedel/eller Clozapine Sandoz-forpackning s att
man vet vad du har tagit.

Symtom pa dverdosering inkluderar:
- dasighet

- dvala

- frdnvaro av reflexer

- kénslostorningar

- koma

- forvirring

- man ser saker som inte finns (hallucinationer)
- rastloshet

- raseri (delirium)

- 0kad reaktion pd retning

- kramper

- kraftig salivbildning
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- vidgade pupiller

- dimsyn

- forandrad kroppstemperatur

- sankt blodtryck

- kollaps

- snabba hjartslag

- storningar 1 hjirtrytmen

- en viss slags lunginflammation
- andndd och andningsproblem

Symtom pa dverdosering hos barn yngre dn 6 ar inkluderar
kanslostorningar, kraftigt lugnande verkan och koma.

Om du glomt ta CLOZAPINE SANDOZ

Om du har glomt att ta en dos kan du fortfarande ta den om inte
det néstan ar tid att ta nésta dos. I s fall ska du f6lja normal
doseringsplan. Ta inte dubbla doser Clozapine Sandoz for att
kompensera for de doser du glomit.

Om du har glomt att ta Clozapine Sandoz flera génger ska du forst
radfréga ldkare innan du fortsdtter behandlingen.

Om du har glomt att ta Clozapine Sandoz under tva dagar eller mer
maste du borja ta en 1ag dos Clozapine Sandoz, efter detta kan dosen
okas langsamt igen enligt din ldkares instruktioner.

Effekter som kan upptrada nar behandling med
CLOZAPINE SANDOZ avslutas

Avbryt inte behandlingen utan att forst tala med lakare.

Efter ett plotsligt avbrytande av behandlingen kan utsittningssymtom
uppstd, sasom att man ser saker som inte finns (hallucinationer),
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huvudvirk, illamaende, krikning och diarré. Behandling med
Clozapine Sandoz ska avbrytas 1 langsam takt for att i mojligaste méan
undvika att dessa symtom uppstér (se dven ”"Behandlingens ldngd”).

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Onormal blodbild kan uppstd under anvandning av Clozapine
Sandoz. Darfor dr det viktigt att du genomgar regelbundna
blodtester. Under de forsta 18 ménaderna dger denna kontroll
rum en gang 1 veckan, sedan minst en gdng 1 manaden sé linge
behandlingen varar och for en tidsperiod av 4 veckor efter
avslutad behandling med Clozapine Sandoz. Se till att du gér pa
kontrollerna. Om du utvecklar influensaliknande symtom, ont i
halsen, feber eller blek hud eller om du mérker nagra blodningar
1 huden maste du kontakta ldkare sa snart som mojligt. Om du
tidigare har varit tvungen att sluta ta Clozapine Sandoz péd grund
av onormal blodbild far du inte ta Clozapine Sandoz igen.

Liksom alla lakemedel kan Clozapine Sandoz orsaka biverkningar
men alla anvindare behover inte fa dem.

En biverkning kan vara

- mycket vanlig (fler an 1 av 10 patienter)

- vanlig (fler &n 1 av 100 men féarre dn 1 av 10 patienter)

- mindre vanlig (fler 4n 1 av 1000 men farre 4n 1 av 100 patienter)
- sillsynt (fler 4n 1 av 10000 men farre dn 1 av 1000 patienter)

- mycket sdllsynt (farre dn 1 av 10000 patienter)

- frekvens inte kdnd (kan inte bestimmas fran tillgangliga data)
Blodet och lymfsystemet

Vanlig:

- 6kning av antalet vita blodkroppar (eosinofili och leukocytos)
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- brist pa vita blodkroppar atfoljt av 6kad infektionskanslighet
(leukopent)

Mindre vanlig:

- mycket onormal blodbild (agranulocytos — symtom: plotslig hog
feber, kraftigt halsont och munsar)

Aven om agranulocytos i allminhet gar tillbaka vid behandlingens
avbrytande kan det ge blodforgiftning och kan visa sig vara dodligt.
Eftersom ett omedelbart avbrytande av behandling med lakemedIlet
kravs for att forhindra utvecklingen av livshotande agranulocytos ar
det nodvandigt med regelbundna blodtester (rdkning av antalet vita
blodkroppar).

Sallsynt:
- brist pa roda blodkroppar (anemi)
Mycket séllsynt:

- brist pé blodplattar 4tf6ljt av bldméarken och blodningstendens
(trombocytopeni)

- 0kning av antalet blodplattar

Endokrina systemet

Sallsynt:

- 6kade halter av hormonet prolaktin 1 blodet
Mycket sillsynt:

- 0kad frislappning av hormoner fran binjurarna
Metabolism och nutrition

Vanlig:

- viktokning

Sallsynt:

- rubbad glukostolerans
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Mycket séllsynt:
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- torst, illamaende, dédsighet, snabb andning och karaktaristisk
andedrdkt kan indikera syraforgiftning hos patienter med diabetes

(ketoacidos)

- en livshotande form av djup medvetsloshet vid diabetes

- allvarliga, kraftigt forhojda blodsockernivéer i blodet

- onormalt hog koncentration av triglycerider 1 blodplasma

- onormalt hog koncentration av kolesterol i blodet

Psykiska storningar

Sallsynt:

- rastloshet

- upprordhet

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanlig:

- dasighet/lugnande effekt

- lugnande effekt

- yrsel

Vanlig:

- dimsyn

- huvudvérk

- darrningar

- stelhet

- ofdrmaga att behalla samma kroppsldge
- ofrivilliga, men koordinerade, ryckningar

- kramper/muskelryckningar
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Sallsynt:

- Forvirring

- Raseri, akut psykisk storning till f61jd av ett psykiskt tillstand,
forgiftning eller avbrytande av medicinering (delirium)

Mycket séllsynt:

- neurologiskt besvar som karaktériseras av ofrivilliga rorelser 1
ansikte och kakar (tardiv dyskinesi)

Hjartat

Mycket vanlig:

- snabba hjartslag (takykardi)

Vanlig:

- fordndringar 1 EKG

Mindre vanlig:

- inflammation 1 hjartmuskeln (myokardit)
Sallsynt:

- kollaps till f6ljd av kraftigt blodtrycksfall

- storningar 1 hjartrytmen (arytmier/ventrikuldra arytmier),
inflammation 1 hjartsacken (perikardit)

Mycket sillsynt:

- storningar 1 hjartmuskeln (kardiomyopati)

- hjartstillestand

- hjartproblem (QT-forlangning, Torsade de Pointes)
Blodkdrl

Vanlig:

- f6rhojt blodtryck
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- blodtrycksfall till f6ljd av att man t ex reser sig upp snabbt fran
sittande eller liggande stdllning, ibland &tf6ljt av yrsel (postural
hypotension)

- plotslig, tillfallig medvetsloshet
Sallsynt:

- klumpar av levrat blod i blodkérlen, speciellt i benen (symtom som
svullnad, smérta och rodnad 1 benen), vilka kan transporteras genom
blodkaérlen till lungorna och orsaka brostsmaérta och svérighet att
andas. Om du upplever ndgon av dessa symtom ska du omedelbart
sOka sjukvard.

Andningsvdgar, brostkorg och mediastinum
Sallsynt:

- andnod

- véitska 1 brostet

Mycket sillsynt:

- andningsdepression/-uppehéll
Magtarmkanalen

Mycket vanlig:

- forstoppning

- kraftig salivbildning

Vanlig:

- illaméende

- krdkning

- aptitloshet

- muntorrhet

Sallsynt:
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- sviljningssvarigheter

Mycket séllsynt:

- forstoring av oronspottkorteln
- tarmstopp

Lever och mjdlten

Vanlig:

- forhojda leverenzymer
Sallsynt:

- inflammation 1 levern (hepatit)

- gulfdrgning av hud eller 6gon atfoljt av gallstopp. Behandlingen bor
avbrytas.

- plotslig inflammation 1 bukspottkorteln med kraftig smaérta 1 6vre
delen av buken, vilken strdlar ut frén ryggen, med illamaende och
krikning

Mycket sillsynt:

- mycket snabb vdvnadsdod i levern
Hud och subkutan vivnad

Mycket sillsynt:

- hudreaktioner

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Sallsynt:

- inflammation 1 flera membran vilka ar fuktade av tunnflytande
serumvatska (polyserosit)

Njurar och urinvdgar
Vanlig:

- ofrivillig urinering
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- svarigheter vid urinering
Mycket séllsynt:

- inflammation 1 njurarna atfoljt av blod 1 urinen, feber och smarta 1
sidorna

Reproduktionsorgan och brostkortel
Vanlig:

- smartsam, krampaktig erektion 1 penis
Allmdnna besvir

Vanlig:

- trotthet

- feber

- storningar 1 regleringen av kroppstemperaturen, svettning och latt
temperaturstegring

Mindre vanlig:

- allvarligt tillstand till f6ljd av antipsykosmedel, vilket kan
visa sig som muskelstelhet, starkt behov av att gd omkring, hog
feber, salivutsondring och nedsatt medvetandegrad (malignt
neuroleptikasyndrom).

Kontakta genast ldkare eller narmaste sjukhus om du far dessa
symtom.

Mycket sillsynt:

- plotslig, oforklarlig dod
Undersokningar
Sallsynt:

- 0kade virden for enzymet kreatininfosfokinas 1 blodet (6kas vid
varje form av muskelnedbrytning).
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Om ndgon av biverkningarna blir svéara, eller om du observerar en
eller flera biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel, tala om
det for din lakare eller apotekspersonal.

5. FORVARING AV CLOZAPINE SANDOZ

Forvaras utom syn- och rackhéll f6r barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat.
Utgéngsdatum é&r sista dagen 1 den manaden.

Medicinen ska inte kastas 1 avloppet eller bland hushillsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte ldngre
anvéands. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

Denna bipacksedel godkéandes senast den 2010-06-17
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