Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Leponex 100 mg tablete
klozapin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Leponex i za §to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Leponex?
3. Kako uzimati Leponex?

4. Moguce nuspojave

5. Kako cuvati Leponex?

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Leponex i za §to se koristi?

Djelatna tvar Leponexa je klozapin koji pripada skupini lijekova pod nazivom antipsihotici (lijekovi koji
se koriste u lijecenju odredenih mentalnih poremecaja kao Sto je psihoza).

Leponex se koristi u lijjeCenju ljudi koji boluju od shizofrenije u kojih ne djeluju drugi lijekovi.
Shizofrenija je mentalna bolest koja zahva¢a Vase misli, osjecaje i ponaSanje. MozZete Koristiti ovaj lijek
samo ako ste ve¢ bili lijeCeni s najmanje dva druga antipsihoticka lijeka, ukljucujuéi one iz skupine novih
atipi¢nih antipsihotika za lijecenje shizofrenije, te ako ovi lijekovi ne djeluju ili ako uzrokuju teske
nuspojave koje se ne mogu lijeciti.

Leponex se takoder koristi za lijeCenje teSkih smetnji misljenja, emocija i ponasanja u ljudi s
Parkinsonovom boles¢u u kojih ne djeluju drugi lijekovi.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Leponex?

Nemojte uzimati Leponex:

- ako ste alergi¢ni na klozapin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- ako ne mozete redovito provoditi krvne pretrage.

- ako vam je ikada reCeno da imate nizak broj bijelih krvnih stanica (npr. leukopeniju ili
agranulocitozu), osobito ako je to uzrokovano lijekovima. To ne vrijedi u slu¢aju ako imate nizak
broj bijelih krvnih stanica zbog prethodne kemoterapije.

- ako ste prethodno prestali uzimati Leponex zbog teskih nuspojava (npr. agranulocitoze ili problema
sa srcem).

- ako ste bili lijeceni dugo-djeluju¢im depo injekcijama antipsihotika.

- ako patite od bolesti koStane srzi ili ako ste ikad imali bolest koStane srzi.

- ako imate nekontroliranu epilepsiju (napadaje ili gréeve).

- ako imate akutnu mentalnu bolest uzrokovanu alkoholom ili lijekovima (npr. narkoticima).

- ako patite od manjka svijesti i teSke omamljenosti.

- ako patite zbog kolapsa cirkulacije §to moze biti ishod teskog Soka.
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- ako bolujete od bilo koje teske bubrezne bolesti.

- ako bolujete od miokarditisa (upala sréanog misica).

- ako bolujete od bilo koje teske sréane bolesti.

- ako imate simptome akutne bolesti jetre kao §to je zutica (zuta boja koZe i oCiju, osjecaj bolesti i
gubitak apetita).

- ako bolujete od bilo koje druge teske bolesti jetre.

- ako bolujete od paralitickog ileusa (va$a crijeva ne rade pravilno i imate tezak zatvor).

- ako uzimate bilo koji lijek koji sprje¢ava ispravan rad vase koStane srzi.

- ako uzimate lijekove koji snizavaju broj bijelih krvnih stanica u Vasoj krvi.

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na vas, obratite se VaSem lijecniku i nemojte uzimati Leponex.
Leponex se ne smije davati osobi koja je bez svijesti ili je u komi.
Upozorenja i mjere opreza

Mjere sigurnosti spomenute u ovom poglavlju vrlo su vazne. Morate ih se pridrzavati kako biste
smanyjili rizik za ozbiljne nuspojave koje ugrozavaju Zivot.

Prije nego zapocnete lije¢enje Leponexom, obratite se Vasem lije¢niku ako imate ili ste imali:

- krvne ugruske ili je netko u Vasoj obitelji imao krvne ugruske, buduéi da se lijekovi poput ovih
povezuju sa stvaranjem krvnih ugrusaka.

- glaukom (poviseni ocni tlak).

- Secernu bolest. Povisene razine Secera u krvi (ponekad znacajno) javljale su se u bolesnika sa ili
bez Secerne bolesti (vidjeti dio 4).

- problema s prostatom ili teSko¢e s mokrenjem.

- bilo koju bolest srca, bubrega ili jetre.

- kroni¢ni zatvor ili ako uzimate lijekove koji uzrokuju zatvor (kao §to su antikolinergici).

- intoleranciju galaktoze, nedostatak Lapp laktaze ili glukoza-galaktoza malapsorpciju.

- kontroliranu epilepsiju.

- bolesti debelog crijeva.

- obavijestite Vaseg lije¢nika ako ste ikad imali kirurski zahvat u podruéju trbuha.

- ako imate ili ste imali sr¢anu bolest ili je netko u VaSoj obitelji imao ili ima poremecaj u
provodenju elektri¢nog impulsa U srcu koje se naziva ,,produljenje QT intervala®.

- ako imate rizik za nastanak mozdanog udara, primjerice ako imate visok krvni tlak, bolest srca i
krvnih zila ili bolest krvnih zila u mozgu.

- ako ste ikada razvili teski kozni osip ili ljustenje koze, mjehuri¢e i / ili ranice u ustima nakon
uzimanja lijeka Leponex.

Ovaj lijek moze prouzrociti ozbiljne kozne reakcije. Prekinite primjenu klozapina i odmah potrazite
lijecnicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s navedenim ozbiljnim koZznim
reakcijama.

Obratite se Vasem lijeéniku odmah, prije nego uzmete sljedecu tabletu Leponexa:

- ako dobijete simptome prehlade, vruéice, simptome nalik gripi, grlobolju ili bilo koju drugu
infekciju. Morat cete hitno provesti pretrage krvi kako bi se provjerilo jesu li Vasi simptomi
povezani s Vasim lijekom.

- ako Vam iznenada naglo poraste tjelesna temperatura, imate uko¢ene misic¢e §to moze dovesti do
nesvjestice (neurolepticki maligni sindrom) jer mozda imate ozbiljnu nuspojavu koju treba odmah
lijediti.

- ako imate brz i nepravilan sréani ritam, ¢ak i u mirovanju, osje¢aj lupanja srca, probleme s
disanjem, bol u prsima ili neobjasnjiv umor. Vas lije¢nik ¢e morati pregledati Vase srce i ako
bude potrebno poslati Vas odmah kardiologu.

- ako imate muéninu, povracate i/ili imate gubitak apetita. Vas lije¢nik ¢e Vam morati pregledati

jetru.
- ako imate teski zatvor. Vas lije¢nik ¢e Vas odmah lijeciti kako bi izbjegli daljnje komplikacije.
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- ako imate zatvor, bolove i osjetljivost u trbuhu, vrucicu, nadutost i/ili Krvavi proljev. Vas ¢e
Vas lije¢nik morati pregledati.

- ako razvijete znakove i simptome upale crvuljka (apendicitis); oni mogu ukljucivati jaku bol u
trbuhu s tendencijom pogorsanja, koja pocinje u blizini pupka i premjesta se na donju desnu stranu,
pogorsava se kretanjem, kasljanjem ili pritiskom na bolno podru¢je. Drugi znakovi ukljuc¢uju
zatvor, malaksalost s oticanjem trbuha, blagu vruéicu, povraéanje, gubitak apetita ili proljev. Bit ¢e
Vam potreban hitan pregled Vaseg lijeCnika.

Medicinski kontrolni pregledi i pretrage Krvi

Prije pocetka uzimanja Leponexa, Vas lije¢nik ¢e Vas pitati 0 Vasim bolestima i napraviti pretragu krvi

kako bi bili sigurni da Vam je broj bijelih krvnih stanica normalan. To je vazno znati jer Vase tijelo treba

bijele krvne stanice za borbu protiv infekcija.

Pobrinite se da provedete redovite pretrage krvi prije pocetka lije¢enja, tijekom lijeenja i nakon

prestanka lije¢enja Leponexom.

- Vas lije¢nik ¢e Vam reci tocno kada i gdje ¢ete napraviti pretrage. Leponex mozete uzeti samo ako
imate normalan broj krvnih stanica.

- Leponex moze uzrokovati ozbiljan pad broja bijelih krvnih stanica u Vasoj krvi (agranulocitoza).
Samo redovite krvne pretrage mogu pokazati VaSem lije¢niku jeste li pod rizikom za razvoj
agranulocitoze (pogledajte dio 4).

- Tijekom prvih 18 tjedana lijeCenja, krvne pretrage su potrebne jedanput tjedno. Nakon toga su
pretrage potrebne najmanje jedanput mjesecno tijekom sljedeca 34 tjedna.

- Nakon 12 mjeseci lijeCenja krvne pretrage moraju se obavljati svakih 12 tjedana tijekom jedne
godine, a zatim, ako se ne otkrije smanjenje broja bijelih krvnih stanica u Vasoj krvi, jednom
godisnje.

- Ako postoji pad broja bijelih krvnih stanica, odmah morate prekinuti lijeCenje Leponexom. Broj
Vasih bijelih krvnih stanica treba se vratiti na normalu.

- Morat cete provesti krvne pretrage sljedeca 4 tjedna nakon prestanka lijeCenja Leponexom Uu
slucaju da je do potpunog prestanka primjene lijeka doslo zbog hematoloskih razloga (tj.
agranulocitoze) ili u sluc¢aju kontrole u trajanju < 2 godine i/ili zbog neutropenije u povijesti bolesti
koja nije dovela do prekida lijecenja.

Vas lijecnik ¢e Vam takoder napraviti fizikalni pregled prije pocetka lijeCenja. Va$ lijeCnik ¢e Vam

mozda napraviti elektrokardiogram (EKG) kako bi provjerio Vase srce, ali samo kad Vam je to potrebno,

ili ako ste zbog toga zabrinuti.

Ako imate poremecaj jetre, redovno Cete obavljati testove jetrene funkcije dok uzimate Leponex.

Ako imate visoke razine Secera U Krvi (Secernu bolest), Vas lije¢nik Vam moze redovno provjeravati
razinu Secera u krvi.

Leponex moze uzrokovati promjene razine masnoc¢a U Krvi. Leponex moze uzrokovati porast tjelesne
tezine. Va$ ¢e Vam lije¢nik pratiti tjelesnu teZinu i razinu masnoca u Krvi.

Ako osjecate ili ako Vam Leponex uzrokuje osjecaj oSamucenosti, omaglice ili da ¢ete izgubiti svijest,
budite oprezni prilikom podizanja iz sjedeceg ili leze¢eg polozaja jer to moze povecati opasnost od
padova.

Ako ste imali kirurSki zahvat ili ako zbog nekog razloge neko vrijeme ne mozete hodati, raspravite s
Vasim lije¢nikom Cinjenicu da uzimate Leponex. Mozda imate rizik za trombozu (krvni ugru$ci unutar
vene).

Djeca i adolescenti mladi od 16 godina
Ako ste mladi od 16 godina, ne smijete uzimati Leponex jer nema dovoljno podataka o njegovoj primjeni
u toj dobnoj skupini.

Starije osobe (u dobi od 60 i viSe godina)

Starije osobe (u dobi od 60 i vise godina) ¢e$¢e mogu imati sljedee nuspojave tijekom lijecenja
Leponexom: nesvjesticu ili oSamucéenost nakon promjene polozaja, omaglicu, ubrzani sréani ritam,
probleme s mokrenjem te zatvor.
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Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako bolujete od stanja koje se naziva demencija.

Drugi lijekovi i Leponex

Obavijestite Vaseg lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To ukljucuje i lijekove bez recepta ili biljne pripravke. Mozda ¢e biti potrebno uzimati
drugacije koli¢ine svojih lijekova ili uzimati druge lijekove.

Nemojte uzimati Leponex zajedno s lijekovima koji sprjeavaju ispravan rad kosStane srzi i/ili

smanjuju broj krvnih stanica koje tijelo proizvodi, kao §to su:

- karbamazepin, lijek koji se koristi kod epilepsije.

- neki antibiotici: kloramfenikol, sulfonamidi npr. ko-trimoksazol (kombinacija sulfametoksazola i
trimetoprima).

- neki lijekovi protiv boli: pirazolonski analgetici kao $to su fenilbutazon, metamizol.

- penicilamin, lijek koji se koristi za lijeCenje reumatske upale zglobova.

- citoksicne tvari, lijekovi koji se koriste u kemoterapiji (za lijecenje raka).

- dugo-djelujuce depo injekcije antipsihotickih lijekova.

Ovi lijekovi povecavaju Vas rizik za razvoj agranulocitoze (nedostatak bijelih krvnih stanica).

Uzimanje Leponexa istodobno s drugim lijekovima moze utjecati na djelovanje Leponexa i/ili

drugih lijekova. Obratite se Vasem lijeéniku ako namjeravate uzeti, ako uzimate (¢ak i ako je

lijecenje pri kraju) ili ako ste nedavno prestali uzimati neki od navedenih lijekova:

- lijekovi koji se koriste za lijecenje depresije kao Sto su litij, fluvoksamin, triciklicki antidepresivi,
MAO inhibitori, citalopram, paroksetin, fluoksetin i sertralin.

- drugi antipsihoticki lijekovi koji se koriste za lijeCenje mentalnih bolesti poput perazina.

- benzodiazepini i drugi lijekovi koji se koriste za lijeCenje tjeskobe i poremecaja sna.

- narkotici i drugi lijekovi koji mogu utjecati na Vase disanje.

- lijekovi koji se koriste za kontrolu epilepsije kao $to su fenitoin i valproi¢na kiselina.

- lijekovi koji se koriste za lijeCenje visokog ili niskog krvnog tlaka kao §to su adrenalin i
noradrenalin.

- varfarin, lijek koji se koristi za sprjeavanje stvaranja krvnih ugrusaka.

- antihistaminici, lijekovi koji se koriste za prehlade ili alergije kao Sto je peludna groznica.

- antikolinergicki lijekovi, koji se koriste za ublaZzavanje gréeva u trbuhu, gréeva misic¢a i bolesti
kretanja koje prate mucnina, povracanje i vrtoglavica (Kinetoza).

— lijekovi koji se koriste za lijecenje Parkinsonove bolesti.

- digoksin, lijek koji se koristi za lijeCenje sréanih problema.

- lijekovi koji se koriste za lije¢enje ubrzanog ili nepravilnog sréanog ritma.

- neki lijekovi koji se koriste za lijecenje Zelu¢anog ulkusa, kao $to su omeprazol ili cimetidin.

- neki antibiotici, kao $to je eritromicin i rifampicin.

- neki lijekovi koji se koriste za lijecenje gljivicnih infekcija (kao Sto je ketokonazol) ili virusnih
infekcija (kao $to su inhibitori proteaze koji se koriste za lijeCenje HIV infekcija).

- atropin, lijek koji se moze koristiti u nekim kapima za o¢i ili pripravcima protiv kaslja ili prehlade.

— adrenalin, lijek koji se koristi u hitnim slu¢ajevima.

— hormonski kontraceptivi (tablete za sprje¢avanje trudnoce).

Ovaj popis nije potpun. Vas lije¢nik ili ljekarnik imaju vise informacija o lijekovima s kojima treba biti

oprezan ili ih je potrebno izbjegavati tijekom uzimanja Leponexa. Oni ¢e takoder znati pripadaju li

lijekovi koje uzimate nekoj skupini s popisa. Razgovarajte s njima.

Leponex s hranom, pi¢em i alkoholom
Nemojte uzimati alkohol tijekom lijecenja Leponexom.

Recite Vasem lije¢niku ako pusite i koliko Cesto pijete pi¢a koja sadrze kofein (kava, ¢aj, kola).
Iznenadne promjene u Vasim navikama pusSenja ili uzimanja kofeina u pi¢u mogu takoder promijeniti
ucinke Leponexa.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vaéem

lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Vas lije¢nik ¢e Vam objasniti—keristi—
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moguce rizike uzimanja lijeka tijekom trudnoc¢e. Odmah obavijestite Vaseg lije¢nika ako zatrudnite
tijekom lije¢enja Leponexom.

U novorodencadi ¢ije su majke uzimale Leponex u posljednjem tromjesecju (posljednja tri mjeseca)
trudno¢e mogu se pojaviti sljede¢i simptomi: drhtanje, ukoCenost i/ili slabost miSi¢a, pospanost,
uznemirenost, otezano disanje i teskoc¢e u hranjenju. Ako se u Vaseg novorodenceta pojavi bilo koji od
ovih simptoma, obratite se Vasem lije¢niku.

Neke Zene koje uzimaju lijekove za lijeCenje mentalnih bolesti imaju neredovite menstruacije ili ih uopce
nemaju. Ako patite od navedenog stanja, Vase menstruacije se mogu vratiti nakon §to Vam je lijek
zamijenjen Leponexom. To znac¢i da morate koristiti u¢inkovite mjere za sprjecavanje trudnoce.

Nemojte dojiti tijekom lijecCenja Leponexom. Klozapin, djelatna tvar u Leponexu, moze pro¢i u Vase
mlijeko i utjecati na Vase dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima
Leponex moze uzrokovati umor, omamljenost i napadaje, naroCito na pocetku lijeCenja. Nemojte
upravljati vozilima i strojevima dok imate ove simptome.

Leponex sadrzi laktozu.
Ako Vam je Vas lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se Vasem lije¢niku prije uzimanja
ovog lijeka.

3. Kako uzimati Leponex?

Kako bi se smanjio rizik od niskog krvnog tlaka, napadaja i omamljenosti, nuzno je da Vam Vas lije¢nik
postupno povecava dozu. Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijeénik.
Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Vazno je da ne mijenjate svoju dozu i ne prekinete uzimanje Leponexa bez da ste prvo pitali Vaseg
lije¢nika. Nastavite uzimati tablete toliko dugo koliko Vam je rekao Vas lijecnik. Ako imate 60 ili vise
godina, Vas lije¢nik ¢e mozda zapoceti lije¢enje nizom dozom i postepeno je povecavati jer je tako manje
vjerojatno da Cete razviti neke nezeljene nuspojave (vidjeti dio 2 ,,Prije nego pocnete uzimati Leponex*).
Ako se doza koja Vam je propisana ne moze dose¢i ovom jac¢inom tablete, dostupne su druge jatine ovog
lijeka kojima se moze postici Zeljena doza.

Lijecenje shizofrenije

Uobicéajena pocetna doza je 12,5 mg (pola tablete od 25 mg) jedanput ili dvaput prvog dana, a zatim
25 mg jedanput ili dvaput drugog dana. Progutajte tabletu s vodom. Ako je dobro podnosite, Vas lije¢nik
¢e Vam postepeno povecavati dozu u koracima od 25 - 50 mg tijekom sljede¢a 2 - 3 tjedna dok se ne
postigne doza od 300 mg na dan. Nakon toga, ako je potrebno, dnevna se doza moze povecati u koracima
od 50 do 100 mg u polu-tjednim, ili bolje, u tjednim intervalima.

Uc¢inkovita dnevna doza je obi¢no izmedu 200 mg i 450 mg, podijeljena u nekoliko pojedina¢nih doza na
dan. Neki ¢e ljudi mozda trebati vise. Dopustena je dnevna doza do 900 mg. Povecani broj nuspojava
(narocito napadaja) mogu¢ je pri dnevnim dozama iznad 450 mg. Uvijek uzmite najnizu za Vas
uc¢inkovitu dozu. Vecéina ljudi uzima dio doze ujutro, a dio navecer. Vas lije¢nik ¢e Vam to¢no re¢i kako
podijeliti svoju dnevnu dozu. Ako je Vasa dnevna doza samo 200 mg, tada je mozete uzeti kao
jednokratnu dozu navecer. Nakon $to ¢ete neko vrijeme uspjesno uzimati Leponex, Vas lije¢nik ¢e Vam
pokusati sniziti dozu. Morate uzimati Leponex najmanje 6 mjeseci.

Lijecenje teSkog poremecaja miSljenja u bolesnika s Parkinsonovom boles¢u

Uobicajena pocetna doza je 12,5 mg (pola tablete od 25 mg) navecler. Progutajte tabletu s vodom. Vas
lije¢nik ¢e Vam postepeno povecavati dozu u koracima od 12,5 mg, ne brze od dva koraka tjedno, do
najvece doze od 50 mg do kraja drugog tjedna. Povecanja doze moraju se prekinuti ili odgoditi ako
osjecate nesvjesticu, oSamucenost ili ste smeteni. Kako bi se sprije€ili ovi simptomi, mjerit ¢e Vam se

krvni tlak tijekom prvih tjedana lije¢enja.
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U¢inkovita dnevna doza je obi¢no izmedu 25 mg i 37,5 mg, uzeta kao jedna doza navecer. Doze od
50 mg dnevno mogu se povecati samo u posebnim sluéajevima. Najvisa dnevna doza je 100 mg. Uvijek
uzmite najnizu za Vas ucinkovitu dozu.

Ako uzmete vise Leponexa nego $to ste trebali

Ako mislite da ste mozda uzeli previSe tableta, ili ako je netko drugi uzeo neku od Vasih tableta, odmah
se javite Vasem lije¢niku ili nazovite hitnu pomo¢.

Simptomi predoziranja su:

Omamljenost, umor, nedostatak energije, nesvjestica, koma, smetenost, halucinacije, uznemirenost,
nepovezan govor, kruti udovi, drhtanje ruku, napadaji (gréevi), pojacano lucenje sline, Sirenje zjenica,
zamagljen vid, nizak krvni tlak, kolaps, brz i neredovit sr¢ani ritam, plitko disanje ili otezano disanje.

Ako ste zaboravili uzeti Leponex

Ako ste zaboravili uzeti dozu ovog lijeka, uzmite je odmah ¢im se sjetite. Ako vrijeme za sljedecu dozu
samo §to nije nastupilo, preskocite dozu koju ste propustili uzeti te uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno
vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu. Javite se ¢im prije
Vasem lije¢niku ako niste uzeli Leponex dulje od 48 sati.

Ako prestanete uzimati Leponex

Nemojte prestati uzimati Leponex bez da ste pitali Vaseg lije¢nika jer moZete dobiti reakcije ustezanja.
Ove reakcije ukljuuju znojenje, glavobolju, muéninu, povraéanje i proljev. Ako primijetite bilo koji od
navedenih znakova, odmah obavijestite Vaseg lije¢nika. Ovi znakovi mogu biti popraéeni ozbiljnim
nuspojavama, ako se odmah ne lijeCe. Mogu se vratiti VaSi osnovni simptomi. Preporucuje se
postepeno snizavanje doze u koracima od 12,5 mg tijekom jednog ili dva tjedna ako morate prekinuti
lijeCenje. Vas ¢e Vam lije¢nik savjetovati kako smanjiti dnevnu dozu. Ako ste iznenada morali prestati
uzimati Leponex, obavezno se javite Vasem lije¢niku.

Ako Vas lije¢nik odlu¢i ponovno zapoceti lijeCenje Leponexom, a Vasa zadnja doza Leponexa je bila
prije viSe od dva dana, ovo lijecenje Ce biti zapoceto s dozom od 12,5 mg.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne i zahtijevaju hitnu medicinsku pomo¢. Odmah se javite Vasem
lije€niku, prije nego uzmete sljedecu tabletu Leponexa:

Vrlo esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 0soba):

- ako imate teSki zatvor. Vas lije¢nik ¢e Vas odmah lijeciti kako bi izbjegli daljnje komplikacije.

- ako osjetite ubrzane otkucaje srca.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- ako dobijete simptome prehlade, vru¢icu, simptome nalik gripi, grlobolju ili bilo koju drugu
infekciju. Morat cete hitno napraviti pretrage krvi kako bi se provjerilo jesu li Vasi simptomi
povezani s Vasim lijekom.

- ako osjetite napadaje.

- ako osjetite iznenadnu nesvjesticu ili iznenadan gubitak svijesti uz slabost misica (sinkopa).

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- ako Vam iznenada naglo poraste tjelesna temperatura, imate uko¢ene misic¢e pri cemu moze doci do
gubitka svijesti jer mozda imate ozbiljnu nuspojavu koja zahtjeva hitno lijeCenje (neurolepticki
maligni sindrom).

- ako osjecate oSamucenost, omaglicu ili da cete izgubiti svijest prilikom podizanja iz sjedeceg ili
leZe¢eg polozaja jer to moze povecati opasnost od padova.
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Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

ako imate znakove infekcije di$nih putova ili upale pluca kao $to su vrucica, kasalj, oteZzano disanje te
piskanje pri disanju.

ako osjetite tesku, zarecu bol u gornjem dijelu trbuha koja se $iri prema ledima, popra¢enu mucninom
1 povracanjem, uzrokovanu upalom gusterace.

ako osjetite nesvjesticu i slabost miSi¢a uzrokovane znacajnim padom krvnog tlaka (cirkulatorni
kolaps).

ako osjetite poteSkoce u disanju (npr. hrana Vam greskom skrene u disni put).

ako osjetite poteskoce u disanju, nedostatak zraka ili bol u prsima, §to mogu biti simptomi Stvaranja
krvnog ugruska u plu¢ima (tromboembolija).

ako imate muéninu, povracate i/ili imate gubitak apetita. Vas lije¢nik ¢e Vam morati pregledati
jetru.

ako primjetite znakove pretilosti ili pogorSanja pretilosti.

prekid disanja tijekom sna s ili bez hrkanja.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba) ili vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na
10 000 osoba):

ako imate brz i nepravilan sréani ritam, ¢ak i u mirovanju, osje¢aj lupanja srca, probleme s
disanjem, bol u prsima ili neobjasnjiv umor. Vas lijecnik ¢e morati pregledati Vase srce i ako bude
potrebno poslati Vas odmah kardiologu.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

ako ste muskog spola i doZivite nevoljnu, dugotrajnu i bolnu erekciju penisa. To Se naziva prijapizam.
Ako erekcija traje dulje od 4 sata, mozda ¢ete morati potraziti hitnu lije¢nicku pomo¢ kako biste
izbjegli daljnje komplikacije.

ako primijetite spontano krvarenje ili nastajanje modrica, Sto mogu biti znakovi smanjenja broja
krvnih plo¢ica (trombocita).

ako primijetite sljedece simptome: mucnina ili povracanje, bol u trbuhu, pretjerana zed, pretjerano
mokrenje, dezorijentiranost ili smetenost (ketoacidoza, hiperosmolarna koma, teska hiperglikemija).
ako osjetite bol u trbuhu, gréenje, nadimanje trbuha, povracanje, zatvor, nemoguénost ispustanja
vjetrova i povracanje fekalnog sadrzaja, $to mogu biti znakovi opstrukcije crijeva (paraliticki ileus).
ako primijetite gubitak apetita, nateknut trbuh, bol u trbuhu, zutilo koze, teSku slabost i malaksalost.
Ti simptomi mogu biti znakovi pocetka razvoja poremecaja jetre koji moze uznapredovati do teskog
oStecenja jetre pod nazivom fulminantna nekroza jetre.

ako osjetite mucninu, povracanje, umor, gubitak tezine, §to mogu biti simptomi upale bubrega.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

ako osjetite pritiskajucu bol u prsima, osjecaj stezanja, pritiska ili stiskanja prsnog kosa (bol u prsnom
koSu moze se prosiriti na lijevu ruku, Celjust, vrat i gornji dio trbuha), nedostatak zraka, znojenje,
slabost, oSamuéenost, mu¢ninu, povracanje i osjecaj lupanja srca (simptomi sréanog udara) $to moze
dovesti do smrti. Morate odmah zatraziti hitnu lije¢ni¢ku pomo¢.

ako osjetite pritisak u prsima, tezinu, stezanje, stiskanje, osjecaj pecenja ili guSenja (znakovi
nedovoljnog dotoka krvi i kisika u sréani misi¢ Sto moze dovesti do smrti). Vas$ lije¢nik ¢e Vam
morati provjeriti srce.

ako osjetite ,,lupanje* ili ,,udaranje* srca (palpitacije).

ako osjetite brze i nepravilne otkucaje srca ili ,treperenje srca (fibrilacija atrija). Moze do¢i do
povremenih sréanih palpitacija, nesvjestice, nedostatka zraka ili nelagode u prsiStu. Vas ¢e lije¢nik
morati pregledati rad VaSeg srca.

ako osjetite niski krvni tlak. Simptomi mogu ukljucivati omaglicu, slabost, zamagljen vid,
nesvjesticu.

ako imate znakove krvnih ugru$aka u venama, osobito nogu (simptomi uklju¢uju oticanje, bol i
crvenilo noge), koji mogu putujuéi kroz Vase krvne zile do¢i do pluca te izazvati bol u prsima i
otezano disanje.

ako imate dokazanu infekciju ili postoji velika sumnja na infekciju uz vrucicu ili snizenu tjelesnu
temperaturu, neuobicajeno ubrzano disanje, ubrzane otkucaje srca, promjene u reaktivnosti i svijesti,

pad krvnog tlaka (sepsa). HALMED
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- ako osjetite obilno znojenje, glavobolju, mu¢ninu, povracanje i proljev (simptomi kolinergi¢nog
sindroma).

- ako primijetite izrazito smanjeno stvaranje mokrace (znak zatajenja bubrega).

- ako primijetite alergijsku reakciju (oticanje uglavnom lica, usta i grla, kao i jezika, koji moze svrbjeti
ili biti bolan).

- ako primijetite gubitak apetita, nateknut trbuh, bol u trbuhu, zutilo koze, teSku slabost i malaksalost.
To moze ukazivati na moguce poremecaje jetre koji ukljuuju zamjenu normalnog tkiva jetre
oziljkastim tkivom §to dovodi do gubitka funkcije jetre, a ukljucuje i one jetrene dogadaje koji
dovode do posljedica opasnih po Zivot kao $to su zatajenje jetre (koje moze uzrokovati smrt), ozljeda
jetre (ozljeda stanica jetre, Zu€ovoda u jetri, ili oboje) i presadivanje jetre.

- Zzareca bol u gornjem dijelu trbuha, osobito izmedu obroka, rano ujutro ili nakon konzumacije kiselih
pica; crna stolica, stolica boje katrana ili krv u stolici, nadutost, zgaravica, mucnina ili povracanje,
rani osjecaj punoce (Cir na zelucu i/ili crijevima) $to moze dovesti do smrti.

- jaki bolovi u trbuhu pojacani kretanjem, mucninom, povra¢anjem, ukljucujuci povracanje krvi (ili
teku¢ine koja izgleda kao talog kave); tvrdi trbuh s (povratnom) osjetljivos¢u koja se Siri
od mjesta perforacije preko trbuha; vru¢ica i/ili zimica (proboj stijenke zeluca i/ili crijeva
ili puknuce crijeva) $to moze dovesti do smrti.

- ako imate zatvor, bolove i osjetljivost u trbuhu, vrucicu, nadutost, krvavi proljev. To moZe ukazivati
na megakolon (prosirenje crijeva) ili infarkt/ishemiju/nekrozu crijeva sto moze dovesti do smrti. Vas
¢e Vas lije¢nik morati pregledati.

- ako osjetite naglu bol u prsima i nedostatak zraka s ili bez kaslja.
misi¢a (rabdomioliza). Vas ¢e Vas doktor morati pregledati.

- nagla bol u prsima ili trbuhu i nedostatak zraka s ili bez kaslja ili vrudice.

- tijekom primjene klozapina zabiljezene su izrazito snazne i ozbiljne kozne reakcije, kao $to su osip
uzrokovan lijekom s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS sindrom). Ova koZzna
nuspojava moze se pojaviti u obliku osipa s ili bez mjehurica. Iritacija koze, edemi i vrudica te
simptomi nalik gripi se takoder mogu pojaviti. Simptomi DRESS sindroma obi¢no se pojavljuju
otprilike 2-6 tjedana (moguce do 8 tjedana) nakon pocetka lije¢enja.

- ako dode do upale crvuljka (apendicitis).

AKko se bilo §to od navedenoga odnosi na Vas, odmah obavijestite VaSeg lije¢nika prije nego uzmete
sljedeéu tabletu Leponexa.

Ostale nuspojave:

Vrlo &esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 0soba):
Omamljenost, omaglica, pojacano luéenje sline.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

Visoka razina bijelih krvnih stanica (leukocitoza), visoka razina posebne vrste bijelih krvnih stanica
(eozinofilija), povecanje tjelesne tezine, zamagljen vid, glavobolja, drhtanje, uko¢enost, nemir,
konvulzije, gréevi, nenormalni pokreti, nemoguénost zapoinjanja pokreta, nemoguénost potpunog
mirovanja, promjene na EKG uredaju za pracenje rada srca, visok krvni tlak, nesvjestica ili osjecaj
nesvjestice nakon promjene polozaja, mu¢nina, povracanje, gubitak apetita, suha usta, manji poremecaji
funkcije jetrenih testova, gubitak kontrole mokra¢nog mjehura, otezano mokrenje, umor, vrucica,
pojacano znojenje, povisena tjelesna temperatura, poremecaji govora (npr. nejasan izgovor).

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
Nedostatak bijelih krvnih stanica (agranulocitoza), poremecaji govora (npr. mucanje).

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

Niska razina crvenih krvnih stanica (anemija), nemir, uznemirenost, smetenost, delirij, nepravilan sréani
ritam, upala sréanog misi¢a (miokarditis) ili ovojnice oko sréanog miSi¢a (perikarditis), nakupljanje
tekucine oko srca (perikardijalni izljev), visoka razina Secera u krvi, SeCerna bolest, upala jetre (hepatitis),
bolest jetre koja uzrokuje zutu boju koZze/tamnu mokracu/svrbez, poviSene razine enzima nazvanog

kreatinin fosfokinaza u krvi.
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Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

Povecani broj krvnih plocica (trombocita) uz moguée grusanje u krvnim zilama, nekontrolirani pokreti
usta/jezika i udova, opsesivne misli i kompulzivna opetovana ponasanja (opsesivno-kompulzivni
simptomi), kozne reakcije, oticanje ispred uha (povecanje zlijezda slinovnica), otezano disanje, vrlo
visoke razine triglicerida ili kolesterola u krvi, poremecaj sr¢anog misi¢a (kardiomiopatija), prestanak
otkucaja srca (sr¢ani arest), iznenadna neobjasnjiva smrt.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

Poremecaji funkcije jetre koji uklju¢uju bolest masne jetre, odumiranje jetrenih stanica, toksi¢no
ostecenje jetre, bolest srCanog zalistka, promjene vidljive na uredaju za snimanje mozdanih valova
(elektroencefalogram/EEG), proljev, nelagoda u Zelucu, Zgaravica, nelagoda u Zelucu nakon obroka,
misi¢na slabost, miSi¢ni gréevi, bol u misi¢ima, zacepljeni nos, nekontrolirano noéno mokrenje tijekom
sna, iznenadan nekontroliran porast krvnog tlaka (pseudofeokromocitom), osip, ljubicasto-crvene mrlje,
vrucica ili svrbez uzrokovani upalom krvne Zile, upala debelog crijeva koja za posljedicu ima proljev, bol
i umor (eritemski lupus), nekontrolirano krivljenje tijela na jednu stranu (pleurototonus), poremecaji
ejakulacije u muskaraca gdje sjeme ne izlazi van putem mokraéne cijevi nego odlazi u mjehur (suhi
orgazam ili retrogradna ejakulacija), sindrom nemirnih nogu (neizdrziva potreba za kretanjem ruku i
nogu, obi¢no popracena s neugodnim osjecajima tijekom razdoblja odmora, a osobito navecer ili tijekom
no¢i, uz privremeno olaksanje prilikom pokreta).

Rak krvi (hematoloska zlo¢udna bolest)
U bolesnika koji uzimaju klozapin uoceno je malo povecanje rizika od razvoja raka krvi, osobito u
slucajevima duljeg lijecenja.

Simptomi mogu ukljucivati

* neobjasnjivu vrucicu

* oteCene zlijezde

» ustrajne infekcije tijekom lijeCenja
» gubitak tjelesne tezine

» krajnji umor

« crvenilo

* noc¢no znojenje

+ lako stvaranje modrica ili krvarenje

U starijih osoba s demencijom (postupni gubitak mentalne sposobnosti) prijavljeno je malo poveéanje
broja umrlih medu bolesnicima koji su uzimali antipsihotike u usporedbi S onima koji nisu uzimali
antipsihotike.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Leponex?

- Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

- Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

- Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete cuvanja.

- Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6.  Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sto Leponex sadrzi?

- Djelatna tvar je klozapin. Jedna tableta sadrzi 100 mg klozapina.

- Drugi sastojci su magnezijev stearat, koloidni bezvodni silicijev dioksid, povidon K30, talk,

kukuruzni Skrob, laktoza hidrat.

Kako Leponex izgleda i sadrzaj pakiranja?

Leponex tablete su zute, okrugle tablete sa zaobljenim rubovima, na jednoj strani tablete je utisnuto

»ZIA* s razdjelnim urezom pod kutem, a na drugoj strani tablete je otisnuta oznaka ,,CLOZ*.

Leponex tablete dostupne su u PVC/PVDC/AI ili PVC/PE/PVDC blister pakiranjima koja sadrze

50 tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Viatris Hrvatska d.o.o.
Koranska 2

10 000 Zagreb

Proizvodac:

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1.
Komarom, 2900
Madarska

McDermott Laboratories Limited
T/A Gerard Laboratories

T/A Mylan Dublin

Unit 35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road

Dublin 13

Irska

Madaus GmbH
Liitticher Straf3e 5
53842 Troisdorf
Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u veljaci 2026.
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