Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Leponex 200 mg tabletti
klotsapiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lidkkeen kiyttadmisen, silla se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 14dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Leponex on ja mihin sitd kaytetddn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Leponex-valmistetta
Miten Leponex-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Leponex-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AR

1. Miti Leponex on ja mihin sitd kiytetiin

Leponex-tablettien sisdltima vaikuttava aine klotsapiini kuuluu ladkeryhméén nimelti
psykoosilddkkeet (ladkkeita, joita kidytetddn tiettyjen mielenterveyden hiirididen, kuten psykoosin,
hoitoon).

Leponex-valmistetta kaytetdén aikuisten skitsofreniapotilaiden hoitoon, joille muut lddkkeet eivét ole
tehonneet. Skitsofrenia on psykiatrinen sairaus, johon kuuluvat ajattelun, tunnereaktioiden ja
kayttaytymisen hdiriot. Tatd ladkettd voi kayttad skitsofrenian hoitoon vain, jos olet jo kokeillut
vihintddn kahta muuta psykoosilddkettd, mukaan lukien jokin uudempi, ns. epétyypillinen
psykoosiladke, ja nima ladkkeet eivit ole tehonneet tai ne ovat aiheuttaneet vaikeita haittavaikutuksia,
joita ei ole voitu hoitaa.

Leponex-valmistetta kaytetdin myds aikuisille Parkinsonin taudin yhteydessé esiintyvien vaikeiden
ajatus-, tunne- ja kdytdshairididen hoitoon silloin, kun muu l4ékitys ei ole tehonnut.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Leponex-valmistetta

Ali kiiytid Leponex-valmistetta, jos

- olet allerginen klotsapiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulta ei voida ottaa sdannoéllisid verindytteita

- sinulla on joskus todettu alhainen veren valkosolujen mééra (esim. leukopenia tai
agranulosytoosi) ja varsinkin, jos se on ollut ldékkeiden aiheuttamaa. Tama ei koske
solunsalpaajahoidon aiheuttamaa veren valkosolujen médrén vahyytta.

- Leponex-hoito on aikaisemmin jouduttu lopettamaan vakavien haittavaikutusten vuoksi (esim.
agranulosytoosi tai sydénongelmat)

- sinua hoidetaan tai on hoidettu psykoosilddkkeilld, jotka annetaan pitkdvaikutteisina depot-
injektioina

- sinulla on tai on joskus ollut jokin luuydinsairaus

- sinulla on epilepsia (kouristuskohtauksia), joka ei ole hallinnassa



- sinulla on akuutti psykiatrinen sairaus, joka johtuu alkoholin tai lddkkeiden (esim. narkoottisten
aineiden) kéytosta

- tajunnantasosi on alentunut ja sinulla esiintyy vaikeaa uneliaisuutta

- sinulla on verenkiertokollapsi, jota saattaa ilmetd vaikean sokin seurauksena

- sinulla on jokin vaikea munuaissairaus

- sinulla on sydénlihastulehdus (myokardiitti)

- sinulla on jokin muu vaikea sydénsairaus

- sinulla on aktiivisen maksasairauden oireita, kuten keltatauti (kellertava iho ja silmat,
pahoinvointi ja ruokahaluttomuus)

- sinulla on jokin muu vaikea maksasairaus

- sinulla on paralyyttinen ileus (suolen toiminnan lamaantuminen ja vaikea ummetus)

- kaytat ladkkeitd, jotka estdvat luuytimen normaalia toimintaa

- kaytat ladkkeitd, jotka vihentivit veren valkosolujen maaraa.

Jos jokin ylla mainituista koskee sinua, dla kéytd Leponex-valmistetta, vaan ota yhteys ladkériin.

Leponex-valmistetta ei saa antaa tajuttomalle tai koomassa olevalle henkilélle.

Varoitukset ja varotoimet
Tasséd kohdassa mainitut varotoimenpiteet ovat erittdin tirkeitd. Sinun on noudatettava niita
vilttydksesi vakavilta ja hengenvaarallisilta haittavaikutuksilta.

Kerro lddkarillesi ennen Leponex-hoidon aloittamista, jos sinulla on tai on joskus ollut jokin

seuraavista:

- sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, silld timéan kaltaisten lddkkeiden kdyton
yhteydessi voi tulla veritulppia

- glaukooma (kohonnut silménpaine)

- diabetes. Kohonneita verensokeriarvoja (joskus huomattavastikin kohonneita) on ilmennyt myos
potilailla, jotka eivét koskaan ole sairastaneet sokeritautia (ks. kohta 4).

- eturauhasvaivat tai virtsaamisvaikeudet

- jokin sydin-, munuais- tai maksasairaus

- pitkdaikainen ummetus tai jos kdytit ummetusta aiheuttavia lddkkeitd (esim. antikolinergit)

- galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishairio

- hallinnassa oleva epilepsia

- paksusuolisairaus

- sinulle on tehty vatsanalueen leikkaus

- sinulla tai jollakin suvussasi on ollut sydédnsairaus tai syddmen johtumishdiriotd, jota kutsutaan
pidentyneeksi QT-véliksi

- riski saada aivohalvaus, esimerkiksi jos sinulla on korkea verenpaine, sydén- ja
verisuonisairauksia tai aivoverisuonisairauksia.

Ota yhteys ladkériin valittdmasti ennen seuraavan Leponex-tabletin ottoa, jos:

- sinulla esiintyy merkkejé vilustumisesta tai kuumeesta, sinulla on flunssan kaltaisia oireita,
kurkkukipua tai jokin muu infektio. Sinulta on pikaisesti otettava verindyte, jotta voidaan
tarkistaa, johtuvatko oireesi lddkkeesta.

- sinulla esiintyy yhtakkid nopeaa limmonnousua, lihasjaykkyyttd, joka voi johtaa tajuttomuuteen
(maligni neuroleptioireyhtyma). Tdmai voi olla vélitontd hoitoa vaativa vakava haittavaikutus.

- syddmesi syke on nopea tai epésaiéinnollinen, jopa levossa, tai sinulla on sydimentykytyksii,
hengitysvaikeuksia, rintakipua tai selittimitonta visymysti. Lidkéarin tiytyy tutkia
syddmesi ja tarvittaessa ohjata sinut vélittomaésti sydéntautilddkarille.

- sinulla esiintyy pahoinvointia, oksentelua ja/tai ruokahaluttomuutta. Ladkéirin on talldin
tutkittava maksasi.

- sinulla on vaikea ummetus. Tdmaé vaatii l4dkérin hoitoa, jotta voidaan vélttyd muilta
komplikaatioilta.

- sinulla esiintyy ummetusta, vatsakipua, vatsan alueen aristusta, kuumetta, turvotusta ja/tai
veristi ripulia. Ladkédrin on tédll6in tutkittava sinut.

Ladkarintarkastukset ja verikokeet




Ennen Leponex-hoidon aloittamista ladkéari kysyy aiemmista sairauksistasi ja ottaa verikokeen
varmistaakseen, ettd veresi valkosoluméaira on normaali. Tdmén selvittdminen on tirkeédd, koska
elimistdsi tarvitsee valkosoluja puolustautuakseen infektioita vastaan.

Kiy siddnnollisesti verikokeissa ennen Leponex-hoitoa, hoidon aikana ja hoidon lopettamisen

jilkeen.

- Ladkari kertoo sinulle tarkkaan, milloin ja missd verikokeet otetaan. Leponex-valmistetta voi
kéyttdd ainoastaan, jos verenkuva on normaali.

- Leponex voi aiheuttaa vakavaa veren valkosolujen médran vahenemisti (ns. agranulosytoosia).
Vain sdannollisten verikokeiden avulla 1ddkéri voi selvittdd, onko sinulla riski saada
agranulosytoosi (ks. kohta 4).

- Verikokeita on tehtéivi kerran viikossa hoidon ensimmadisten 18 viikon aikana ja tdimén jédlkeen
vihintddn kerran kuukaudessa seuraavien 34 viikon ajan.

- Hoidon jatkuttua 12 kuukautta verikokeet on tehtidva 12 viikon vélein vuoden ajan ja sen jilkeen
vuosittain, jos veren valkosolujen mééré ei vihene.

- Jos veren valkosolujen méérd on laskenut, Leponex-hoito on lopetettava vélittomaisti, jonka
jalkeen valkosolujen mééaran tulisi palautua normaaliksi.

- Sinun on kéytiva verikokeissa 4 viikon ajan Leponex-hoidon lopettamisesta, jos hoito
lopetetaan kokonaan hematologisten syiden (esim. agranulosytoosin) vuoksi tai jos seuranta on
alle kaksi vuotta ja/tai jos sinulla on aiemmin ollut neutropenia, joka ei ole johtanut hoidon
keskeyttamiseen.

Ladkari tekee myo0s ladkérintarkastuksen ennen hoidon aloittamista. Ladkari saattaa ottaa
syddnsdhkokiyrian (EKG) tarkistaakseen syddmesi toiminnan, mutta vain jos timé osoittautuu
valttaméattoméaksi. Kerro ladkérillesi, jos syddmesi toiminta huolestuttaa sinua.

Jos sinulla on jokin maksasairaus, maksan toimintaasi seurataan verikokeilla koko Leponex-hoitosi
ajan.

Jos verensokeritasosi ovat korkeat (diabetes), ld4kari saattaa tarkkailla veren sokeripitoisuuttasi
sadnnollisesti.

Leponex saattaa aiheuttaa muutoksia veren rasva-arvoissa. Leponex saattaa kohottaa painoasi.
Ladkarisi saattaa tarkkailla painoasi ja veresi rasva-arvoja.

Jos jo tunnet tai jos Leponex aiheuttaa sinulle heikotusta, huimausta tai pyorrytysté, ole varovainen
noustessasi yl0s istumasta tai makaamasta, silld ndma voivat lisdtd kaatumisen riskid.

Jos joudut leikkaukseen tai muusta syystd vuodelepoon pitkéksi aikaa, kerro 1ddkarille, ettd kaytét
Leponex-valmistetta. Sinulla voi olla riski saada verisuonitukos (tromboosi).

Lapset ja alle 16-vuotiaat nuoret
Sinun ei pida kdyttdd Leponex-valmistetta, jos olet alle 16-vuotias, koska tietoa kiytosté tdssd
potilasryhmaéssi ei ole riittavasti.

Likkaiit potilaat (60-vuotiaat ja siti vanhemmat)

I&dkkaat potilaat (60-vuotiaat ja sitd vanhemmat) voivat tavallista herkemmin saada seuraavia
haittavaikutuksia Leponex-hoidon aikana: pyorrytys tai heikotuksen tunne asennonmuutoksen jilkeen,
huimaus, sydédmen tiheélyontisyys, virtsaamisvaikeus ja ummetus.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, mikali sinulla on dementia.

Muut lidkevalmisteet ja Leponex

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttda muita ladkkeitd. Tama koskee my0s ladkkeitd, joita 1adkari ei ole maarannyt seka
rohdosvalmisteita. Saattaa olla, etté talld hetkelld kéyttdmiesi 14dkkeiden annostusta on muutettava tai
ladkitystési vaihdettava.

Ali kiytd Leponex-tabletteja samanaikaisesti sellaisten ldsikkeiden kanssa, jotka lamaavat luuytimen

toimintaa ja/tai vihentavét elimiston tuottamien verisolujen méérdad, kuten:
- karbamatsepiini, jota kdytetién epilepsian hoitoon




- tietyt antibiootit: kloramfenikoli, sulfonamidit, kuten sulfametoksatsoli-trimetopriimi
- tietyt sdrkyladkkeet: pyratsolonianalgeetit, kuten fenyylibutatsoni

- penisillamiini, jota kéytetéén reumaattisen niveltulehduksen hoitoon

- sytotoksiset aineet, joita kdytetdén solunsalpaajahoidossa

- psykoosilddkkeet, joita annetaan pitkdvaikutteisina depot-injektioina.

Edelld mainitut 1adkkeet lisdavat riskid agranulosytoosin (veren valkosolujen puutoksen)
kehittymiselle.

Leponex-valmisteen kéyttd samanaikaisesti muiden lddkkeiden kanssa voi muuttaa Leponex-

valmisteen ja/tai muiden lddkkeiden vaikutusta. Kerro lddkérille, jos suunnittelet kiyttdvési tai jos

kavytit (vaikka kuuri olisi jo loppumassa) tai jos olet dskettidin joutunut lopettamaan jotakin seuraavista

ladkkeisté:

- masennuslidikkeet, kuten litium, fluvoksamiini, trisykliset masennuslddkkeet, MAO:n estéjét,
sitalopraami, paroksetiini, fluoksetiini ja sertraliini

- muut psykoosilddkkeet, kuten peratsiini, joita kdytetddn psykiatristen sairauksien hoitoon

- bentsodiatsepiinit sekd muut ahdistuneisuuden ja unihiirididen hoitoon kéytettavat ladkkeet

- narkoottiset aineet ja muut hengitykseen mahdollisesti vaikuttavat ladkkeet

- epilepsialdadkkeet, kuten fenytoiini ja valproiinihappo

- korkean tai matalan verenpaineen hoitoon kaytettavat ladkkeet, kuten adrenaliini ja
noradrenaliini

- veren hyytymisen ehkéisyyn kéytettidva varfariini

- antihistamiinit, joita kdytetdin vilustumisldékkeena tai allergioiden, kuten heindnuhan, hoitoon

- antikolinergiset lddkkeet, joita kéytetdén lievittdméédn vatsakramppeja, kouristuksia ja
matkapahoinvointia

- Parkinsonin taudin hoidossa kaytettavat ladkkeet

- digoksiini, jota kdytetddn sydanvaivojen hoitoon

- nopean tai episdénnollisen syddmen sykkeen hoitoon kiytettidvat lddkkeet

- erdit mahahaavan hoidossa kéytettavit lddkkeet, kuten omepratsoli tai simetidiini

- erddt antibiootit, kuten erytromysiini ja rifampisiini

- erdit sieni-infektioiden hoidossa kéytettavit ladkkeet (kuten ketokonatsoli) tai virusinfektioiden
hoidossa kéytettavit lddkkeet (kuten proteaasinestdjat HIV-infektion hoidossa)

- atropiini, jota voi olla silmétipoissa tai yskén- ja vilustumisladkkeissa

- adrenaliini, jota kdytetddn hatatapauksissa

- hormoniehkéisyvalmisteet (ehkiisypillerit).

Edelld oleva luettelo ei ole tdydellinen. Laékérilla tai apteekkihenkilokunnalla on lisétietoa lddkkeista,
joita pitdd kayttdd varoen tai vélttdd Leponex-hoidon aikana. He voivat myds kertoa, kuuluuko
kayttdmasi lddke johonkin mainituista ryhmisti. Ota yhteys l4édkariin tai apteekkihenkilokuntaan.

Leponex ruuan ja juoman kanssa
Alé kéyta alkoholia hoidon aikana.

Kerro ladkarille, jos tupakoit ja kuinka usein juot kofeiinia siséltdvid juomia (kahvi, tee, kolajuomat).
Akilliset muutokset kahvinjuonnissa tai tupakanpoltossa saattavat muuttaa Leponex-valmisteen
vaikutuksia.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmin ladkkeen kayttoa. Ladkarisi keskustelee kanssasi ladkkeen hyodyistd ja
mahdollisista haitoista raskauden aikana. Kerro lddkérillesi heti, jos tulet raskaaksi Leponex-hoidon
aikana.

Jos 4iti on kéyttinyt Leponex-valmistetta raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana,
vastasyntyneelld saattaa esiintya oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyytta tai heikkoutta,
uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syOmisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy nditad
oireita, ota yhteys ladkariin.



Joidenkin naisten kuukautiset voivat muuttua epasdannéllisiksi tai jadda kokonaan pois tiettyjen
psykiatristen sairauksien hoitoon kéytettdvien lddkkeiden kdyton yhteydessa. Jos jokin lddke on
vaikuttanut sinuun tilla tavalla, kuukautisesi voivat palata, kun siirryt kdyttdmaan Leponex-
valmistetta. Sinun on siksi kéytettdvé asianmukaista ehkéisya.

Sinun ei pidd imettdd Leponex-hoidon aikana, silld vaikuttava aine, klotsapiini, voi kulkeutua
didinmaitoon ja vaikuttaa lapseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Leponex saattaa aiheuttaa viisymystd, uneliaisuutta ja kouristuskohtauksia etenkin hoidon alussa. Jos
sinulla esiintyy téllaisia oireita, dld aja 4dldka kdytd koneita.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistéd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ladkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Leponex sisiltii laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele l1adkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Leponex-valmistetta kiytetiin

Kayté titd ladketta juuri siten kuin 14dkéri on méarénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1d4karilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Verenpaineen alenemisen, kouristusten ja vasyttavan vaikutuksen riskin pienentdmiseksi on tirkeda,
ettd ladkérisi nostaa hoitoannosta vihitellen.

On térkedd, ettd et muuta annostustasi tai lopeta Leponex-valmisteen kayttda keskustelematta ensin
ladkérin kanssa. Jatka tablettien kayttdd niin kauan kuin 144kéri niin méaérai. Jos olet 60-vuotias tai
vanhempi, 14dkari saattaa aloittaa hoitosi tavallista pienemmalld annoksella ja suurentaa annostasi
normaalia hitaammin, silld voit olla tavallista herkempi saamaan tiettyja haittavaikutuksia (ks. kohta 2
”Ennen kuin otat Leponex-valmistetta”).

Jos sinulle médirittyd annosta ei voida toteuttaa timén vahvuuden tableteilla, tista
lidkevalmisteesta on saatavilla muita vahvuuksia.

Skitsofrenian hoito

Tavanomainen aloitusannos on 12,5 mg (puolikas 25 mg:n tabletti) kerran tai kahdesti ensimmadiseni
pdivéna ja sen jilkeen 25 mg kerran tai kahdesti toisena pdivina. Niele tabletti veden kera. Jos
siedettdvyys on hyvé, 1ddkari suurentaa annostasi véhitellen 25—50 mg:n lisdyksin seuraavien 2—3
viikon aikana, kunnes saavutetaan annostaso 300 mg vuorokaudessa. Taémén jilkeen
vuorokausiannostasi voidaan tarvittaessa edelleen suurentaa 50-100 mg:n lisdyksin kaksi kertaa tai
mieluiten kerran viikossa.

Tehokas vuorokausiannos on yleensd 200450 mg jaettuna useampaan kerta-annokseen. Jotkut voivat
tarvita suurempia annoksia. Suurin sallittu vuorokausiannos on 900 mg. Jos vuorokausiannos on yli
450 mg, haittavaikutukset (varsinkin kouristuskohtaukset) voivat lisdéntyd. Kiytd aina pienintad
tehokasta annosta. Useimmat potilaat ottavat osan annoksesta aamulla ja loput illalla. Ladkéri neuvoo
sinua tarkkaan vuorokausiannoksen jakamisessa. Jos vuorokausiannoksesi on vain 200 mg, voit ottaa
sen kerta-annoksena iltaisin. Kun olet kéyttinyt Leponex-valmistetta hyvin tuloksin jonkin aikaa,
ladkari voi kokeilla annoksen pienentémisté. Sinun tulee jatkaa Leponex-valmisteen kiyttod vihintdén
6 kuukauden ajan.

Parkinsonin taudin yhteydessi esiintyvien vaikeiden ajatushiirididen hoito



Parkinsonin taudin yhteydessa esiintyvien psykoottisten hdirididen hoitoon on Leponex-valmisteesta
saatavilla sopivampia vahvuuksia.

Tavanomainen aloitusannos on 12,5 mg (puolikas 25 mg:n tabletti) iltaisin. Niele tabletti veden kera.
Ladkari suurentaa annostasi véhitellen 12,5 mg:n lisdyksin korkeintaan kahdesti viikossa, kunnes
saavutetaan 50 mg:n enimmaisannos toisen viikon lopulla. Annoksen suurentaminen tulee lopettaa tai
siirtdd myohemmaksi, jos sinulla ilmenee pyorrytystd, heikotusta tai sekavuutta. Téllaisten oireiden
vilttdmiseksi verenpaineesi mitataan ensimmaisten hoitoviikkojen aikana.

Tehokas vuorokausiannos on yleensd 25-37,5 mg kerta-annoksena iltaisin. Y1i 50 mg:n
vuorokausiannoksia saa kéyttdd vain poikkeustapauksissa. Suurin sallittu vuorokausiannos on 100 mg.
Kaéyté aina pieninté tehokasta annosta.

Antotapa
Leponex otetaan suun kautta. Tabletti voidaan jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiin Leponex-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskin arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita ovat:

Uneliaisuus, visymys, voimattomuus, tajuttomuus, kooma, sekavuus, aistiharhat, kiihtyneisyys, sekava
puhe, raajojen jaykkyys, kédsien vapina, kouristuskohtaukset, lisddntynyt syljeneritys, silmien
mustuaisten laajeneminen, nddn sumeneminen, matala verenpaine, pyOortyminen, nopea tai
epésddnndllinen syddmen syke, pinnallinen tai vaikeutunut hengitys.

Jos unohdat ottaa Leponex-valmistetta

Jos unohdat yhden annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jos kohta on aika ottaa seuraava annos, jété
unohtunut annos ottamatta ja ota seuraava annos ajallaan. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Ota yhteys lddkéariin mahdollisimman pian, jos et ole ottanut Leponexia
yli 48 tuntiin.

Jos lopetat Leponex-valmisteen kiyton

Al4 lopeta Leponexin kiyttod keskustelematta l4éikirin kanssa, silld lopettaminen voi aiheuttaa
vieroitusoireita. Téllaisia ovat esim. hikoilu, padnséirky, pahoinvointi, oksentelu ja ripuli. Jos saat
mitidin edelli mainituista oireista, kerro niisti lidkérillesi valittomasti. Niiti oireita saattaa
seurata vakavampia haittavaikutuksia ellei niiti aleta hoitaa valittomaésti. Alkuperdiset oireesi
voivat myos uusiutua. Jos hoitosi on lopetettava, olisi annostustasi mieluiten pienennettéva asteittain,
12,5 mg:n vahennyksin 1-2 viikon kuluessa. Ladkéri neuvoo, miten vuorokausiannosta pienennetdén.
Jos Leponex-hoitosi on lopetettava dkillisesti, on ld4karisi seurattava tilannettasi huolellisesti. Jos
ladkéari paattad aloittaa Leponex-hoitosi uudelleen ja viimeisen annoksen ottamisesta on kulunut yli
kaksi pdivéd, on hoito aloitettava 12,5 mg:n aloitusannoksella.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kiadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaatia vilitonta lddkérinhoitoa:

Ota vilittomiisti yhteys lddkiriin ennen seuraavan Leponex-tabletin ottoa, jos sinulla on jokin

seuraavista:

- vaikea ummetus. Tama vaatii 1ddkérin hoitoa, jotta voidaan vélttyd muilta komplikaatioilta.

- ummetus, vatsakipu, vatsan alueen aristus, kuume, turvotus, verinen ripuli. Ndma voivat olla
merkkejd mahdollisesta suoliston laajentumisesta (megakoolonista) tai suolistoalueen



infarktista/verenpuutteesta/kuoliosta, joka voi johtaa kuolemaan. Léaédkérin on téalloin tutkittava
sinut.

- vatsakipu, kouristukset, vatsan turvotus, oksentelu, ummetus ja vaikeus péaéstéé suolistokaasuja,
jotka saattavat olla merkkeja ja oireita suolitukoksesta

- polttava yldvatsakipu, etenkin aterioiden vililla, aikaisin aamulla tai happamien juomien
nauttimisen jilkeen, tervainen, musta tai verinen uloste, turvotus, nirdstys, pahoinvointi tai
oksentelu, aikainen kylldisyyden tunne (haavauma vatsassa ja/tai suolistossa), joka voi johtaa
kuolemaan

- vaikea vatsakipu, jota litkkeet voimistavat, pahoinvointi, oksentelu mukaan lukien veren (tai
kahvijauheelta néyttévin nesteen) oksentaminen, vatsasta tulee jaykka ja arkuus levidé
puhkeamiskohdasta vatsan poikki, kuume ja/tai vilunvéristykset (haavauma vatsassa ja/tai
suolistossa tai repeytynyt suoli), joka voi johtaa kuolemaan

- verikokeessa todettu alhainen valkosolujen mééra (agranulosytoosi)

- vilustumisen, kuumeen, flunssan kaltaisten oireiden, kurkkukivun tai muun infektion
merkkeji. Sinulta on pikaisesti otettava verindyte, jotta voidaan tarkistaa, johtuvatko oireesi
ladkkeestd.

- todettu tai vahva epdily infektiosta, johon liittyy kuume tai matala ruumiinl&mpd, epanormaalin
tihed hengitys, nopea syddmensyke, muutokset vasteissa ja tajunnan tasossa, verenpaineen lasku
(verenmyrkytys)

- hengitystieinfektioon tai keuhkokuumeeseen viittaavat oireet, kuten kuume, yska,
hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen

- kouristelu

- nopea tai epasdinnoéllinen sydimen syke, jopa levossa, sydimentykytykset,
hengitysvaikeudet, rintakipu tai selittiméton vasymys. Laédkarin tiytyy tutkia syddmesi ja
tarvittaessa ohjata sinut valittomasti sydédntautilaékarille.

- voimakas rintakipu, kireyden, paineen tai puristuksen tunne rinnassa (rintakipu voi sateilla
vasempaan késivarteen, leukaan, kaulaan ja yldvatsan alueelle), hengenahdistus, hikoilu,
voimattomuuden tunne, heikotus, pahoinvointi, oksentelu ja syddmentykytys (syddnkohtauksen
oireita), joka voi johtaa kuolemaan. Sinun tulisi hakeutua ld4kéarin hoitoon vélittomasti.

- sydénlihassairaus (kardiomyopatia), sydimenpysdhdys

- epédsadnndllinen syddmen syke, sydédnlihastulehdus tai sydédnpussin tulehdus, nesteen
kertyminen syddnpussiin

- paineen tunne rintakehilld, painon tuntu, puristuksen tunne, poltteleva tunne tai tukehtumisen
tunne (merkkejd sydanlihaksen riittiméattomaéstd verenvirtauksesta ja hapensaannista), joka voi
johtaa kuolemaan. Lédkérin tdytyy tutkia syddmesi.

- ajoittainen “jumputtava”, ’jyskyttdva” tai ”lepattava” tunne rinnassa (syddmentykytys).

- nopeat ja epdsidénnolliset syddmenlyonnit (eteisvérind). Satunnaisesti voi esiintyé
syddmentykytystd, pyortymistd, hengenahdistusta tai epdmukavaa tunnetta rinnassa. Laédkarin
taytyy tutkia sydédmesi.

- ruokahaluttomuus, vatsan turvotus, vatsakipu, ihon keltaisuus, vaikea voimattomuus ja
huonovointisuus. Nama saattavat viitata mahdollisiin maksasairauksiin, joissa tavallinen
maksakudos korvautuu arpikudoksella. Témaé johtaa maksan toiminnan heikkenemiseen,
mukaan lukien ne maksasairaudet, jotka johtavat henked uhkaaviin seurauksiin kuten &killinen
ja voimakasoireinen maksakuolio, maksan vajaatoiminta (joka voi johtaa kuolemaan),
maksavaurio (maksasolujen, maksassa olevien sappiteiden tai molempien vaurioituminen) ja
maksansiirto.

- yhtikkinen nopea lammonnousu, lihasjaykkyys, joka voi johtaa tajuttomuuteen (maligni
neuroleptioireyhtymd). Tama voi olla vélitdontd hoitoa vaativa vakava haittavaikutus.

Mikdli jokin ylld mainituista koskee sinua, kerrothan 1d4karille valittémaisti ennen seuraavan Leponex-
tabletin ottamista.

Muut haittavaikutukset:
Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 henkilolld 10:std):

Uneliaisuus, huimaus, lisddntynyt syljeneritys.

Yleiset (voi esiintyd yli 1 henkilélld 100.sta):



Korkea veren valkosolujen méaara (leukosytoosi), tiettyjen valkosolujen korkea méaara (eosinofilia),
painonnousu, nddn haméartyminen, paansarky, vapina, jaykkyys, levottomuus, kouristukset,
lihasnykéykset, epdnormaalit liikkeet, liikkeen aloittamisen vaikeus, vaikeus pysyé lilkkumattomana,
muutoksia sydanfilmissé, korkea verenpaine, pyorrytys tai heikotuksen tunne asennonmuutoksen
jéalkeen, suun kuivuminen, vihaiset poikkeamat maksan toimintakokeissa, virtsan pidatyskyvyttomyys,
virtsaamisvaikeus, vasymys, lisddntynyt hikoilu, limmonnousu, puhehdirio (esim. epéselva puhe),
akillinen pyOrtyminen tai tajunnan menetys lihasheikkouden kanssa (synkopee).

Melko harvinaiset (voi esiintyd alle 1 henkilolld 100:sta):
Puhehiirio (esim. dnkytys), heikotus, huimaus tai pyortyminen noustessasi ylos istumasta tai
makaamasta. Ndma voivat lisétd kaatumisen riskia.

Harvinaiset (voi esiintyd alle 1 henkilélld 1 000:sta):

Matala veren punasolujen méérd (anemia), levottomuus, kiihtyneisyys, sekavuus, hourailu, veren
korkea sokeripitoisuus, sokeritauti, verisuonitukos keuhkoissa (tromboembolia), maksatulehdus
(hepatiitti), maksasairaus, joka aiheuttaa ihon keltaisuutta/virtsan tummumista/kutinaa, veren kohonnut
kreatiinikinaasi, haimatulehduksesta johtuva kova, polttava ylévatsakipu, joka heijastuu selkdén ja
johon liittyy pahoinvointia ja oksentelua, verenpaineen merkittdvastd laskusta johtuva pyortyminen ja
lihasheikkous (verenkiertokollapsi), niclemisvaikeudet (jotka voivat aiheuttaa sen, ettd ruoka menee
vadraan kurkkuun), pahoinvointi, oksentelu ja/tai ruokahaluttomuus. Ladkérin on tilloin tutkittava
maksasi. Lihomisen merkit tai lisdéntynyt lihavuus, unenaikaiset hengityskatkokset, joihin voi liittyd
kuorsaamista.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd alle 1 henkil6lld 10 000:sta):

Verihiutaleiden maarian kohoaminen, joka voi aiheuttaa verisuonitukoksia, tahattomat suun/kielen ja
raajojen liikkeet, pakkomielteiset ajatukset ja toistuva pakonomainen kayttdytyminen (pakko-
oireneuroosin oireita), ihoreaktiot, turvotus korvan edessa (korvasylkirauhasen laajentuma),
hengitysvaikeudet, hyvin korkea veren triglyseridi- tai kolesterolipitoisuus, dkillinen selittdméton
kuolema. Jatkuva kivulias siittimen erektio miehelld (priapismi). Jos sinulla esiintyy yli neljé tuntia
kestavé erektio, ladkérisi voi joutua hoitamaan tilaasi komplikaatioiden vilttamiseksi. Spontaani
verenvuoto tai mustelmat, jotka saattavat olla merkkeji verihiutaleiden méaéardn vihenemisesta.
Huonosta verensokeritasapainosta johtuvat oireet (kuten pahoinvointi tai oksentelu, vatsakipu, kova
jano, liiallinen virtsaaminen, ajan ja paikan tajun himértyminen tai sekavuus). Pahoinvointi, oksentelu,
visymys tai painonlasku, jotka saattavat olla oireita munuaistulehduksesta.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Muutokset aivosédhkokéyrissd (EEG:ssd), ripuli, epamiellyttdvé tunne vatsassa, néréstys, vatsakipu
aterioinnin jilkeen, lihasheikkous, lihassupistukset, lihaskipu, nenin tukkoisuus, yokastelu, dkillinen
verenpaineen kontrolloimaton nousu (pseudofeokromosytooma), kontrolloimaton vartalon
kddntyminen vinosti toiselle sivulle (pleurototonus). Ejakulaatiohdirid miehelld, jossa siemenneste
kulkee virtsarakkoon eikd peniksen kautta ulos (ns. kuiva orgasmi tai retrogradinen ejakulaatio),
ihottuma, purppuranpunaisia pilkkuja, verisuonitulehduksesta johtuva kuume tai kutina, paksusuolen
tulehduksesta johtuva ripuli, vatsakipu, kuume, ihovarin muutos, kasvojen ”perhosihottuma”,
nivelkipu, lihaskipu, kuume ja heikotus (punahukka), levottomat jalat -oireyhtyma (vastustamaton
tarve liikutella jalkoja tai késid, mihin yleensa liittyy epamiellyttidvid tuntemuksia levon aikana. Sitd
esiintyy erityisesti illalla tai yolld ja liikkkuminen helpottaa véliaikaisesti). Matalan verenpaineen oireet
kuten heikotus, huimaus tai pyortyminen, ndén hdmértyminen, epétavallinen vasymys, kylménhikinen
iho tai pahoinvointi. Oireet, jotka viittaavat verihyytymiin erityisesti jalkojen laskimoissa (turvotus,
kipu ja punoitus jaloissa). Verihyytymat saattavat kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa ne
aiheuttavat rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Runsas hikoilu, pdansérky, pahoinvointi, oksentelu ja
ripuli (kolinergisen oireyhtymén oireita). Merkittdvésti vihentynyt virtsaneritys (merkki munuaisten
vajaatoiminnasta). Allerginen reaktio (turvotus enimmaikseen kasvoissa, suussa ja nielussa seké kielen
turvotus, joka voi olla kutiava tai kivulias). Terdva rintakipu ja hengenahdistus, joihin voi liittya
yskimistd. Lisdéntynyt tai uudenlainen lihasheikkous, lihassupistukset, lihaskipu. Ndmai voivat olla
merkkejd mahdollisesta lihassairaudesta (rabdomyolyysi). Ladkarin on tallgin tutkittava sinut. Terdva
rinta- tai vatsakipu ja hengenahdistus, joihin voi liittyd yskimista tai kuumetta. Klotsapiinin kdyton
aikana on raportoitu erittdin voimakkaita ja vakavia ihoreaktioita, kuten yleisoireista eosinofiilista



oireyhtyméa (DRESS-oireyhtyma). Ihon haittavaikutukset voivat ilmetd ihottumana rakkuloilla tai
ilman. Thodrsytysta, turvotusta ja kuumetta seka flunssan kaltaisia oireita voi esiintyd. DRESS-
oireyhtymén oireet ilmenevét yleensé noin 2—6 viikkoa (mahdollisesti jopa 8 viikkoa) hoidon
aloittamisen jélkeen.

Antipsykooteilla hoidettavilla, dementiaa sairastavilla idkkailld potilailla on raportoitu hieman
enemmaén kuolemantapauksia kuin sellaisilla potilailla, jotka eivit kéyttineet antipsykootteja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Leponex-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eika nikyville.

Ali kiyti titi l4dikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéiviméiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tamaé ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eiké hévittad talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nidin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Leponex siséiltai

- Vaikuttava aine on klotsapiini. Yksi tabletti siséltdd 200 mg klotsapiinia.

- Muut aineet ovat magnesiumstearaatti, vedetdn kolloidinen piidioksidi, povidoni K30, talkki,
maissitérkkelys ja laktoosimonohydraatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vaaleankeltainen, pyored, kaksoiskupera tabletti. Toisella puolella puristustyyppinen ristikkdinen
jakouurre ja toisella puolella kaiverrus V C 7 ja ristikkdinen jakouurre. Halkaisija noin 13 mm.
Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

Leponex-tabletit on pakattu PVC/PE/PVdC/alumiinildpipainopakkauksiin, joissa on 20, 30, 40, 50 tai
100 tablettia tai yksittdispakattuihin PVC/PE/PVdC/alumiinildpipainopakkauksiin, joissa on 20x1,
30x1, 40x1, 50x1 tai 100x1 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo
infofi@viatris.com

Valmistaja
Madaus GmbH



Litticher Strasse 5
53842 Troisdorf
Saksa

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.10.2025.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Leponex 200 mg tabletter
klozapin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Leponex ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Leponex

Hur du tar Leponex

Eventuella biverkningar

Hur Leponex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Leponex ér och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Leponex heter klozapin som tillhér en grupp lakemedel som kallas
antipsykotika (ldkemedel som anvinds for att behandla sirskilda psykiska tillstdnd t.ex. psykos).

Leponex anvénds for att behandla vuxna schizofrenipatienter hos vilka man inte fatt tillfredsstéllande
forbéttring med andra likemedel. Schizofreni dr en psykisk sjukdom, som paverkar hur du ténker,
kénner och beter dig. Du bor endast ta detta lidkemedel om du redan har provat dtminstone tva andra
antipsykotiska ldkemedel, inklusive ett av de nyare s.k. atypiska antipsykotiska ldkemedlen, for att
behandla schizofreni och ingen av dessa ldkemedel har fungerat tillfredstéllande eller medfort
allvarliga biverkningar som inte kan behandlas.

Leponex anvénds ocksé for att behandla vuxna med allvarliga stérningar i tankar, kinslor och
beteende i samband med Parkinsons sjukdom, for vilka andra likemedel inte har fungerat.

2. Vad du behover veta innan du tar Leponex

Ta inte Leponex om du

- dr allergisk mot klozapin eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel (anges 1 avsnitt 6)

- inte har méjlighet att medverka i1 regelbundna blodkontroller

- tidigare har blivit informerad om att du har lagt antal vita blodkroppar (t.ex. leukopeni eller
agranulocytos), sirskilt om detta har orsakats av andra l&kemedel. Detta géller inte om du har lagt
antal blodkroppar till f61jd av tidigare behandling mot cancer (kemoterapi).

- tidigare varit tvungen att avbryta en behandling med Leponex pé grund av allvarliga biverkningar
(t.ex. agranulocytos eller hjartproblem)

- behandlas med eller har blivit behandlad med langtidsverkande depotinjektioner av antipsykotiska
lakemedel

- har eller har haft ndgon benméirgssjukdom

- har okontrollerad epilepsi (krampanfall)

- har akut psykisk sjukdom orsakad av alkohol eller lakemedel (t.ex. narkotika)

- har minskat medvetande och du adr mycket désig

- lider av cirkulationskollaps, vilket kan uppkomma till foljd av allvarlig chock

- har allvarlig njursjukdom
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- har inflammation i hjartmuskeln (myokardit)

- har ndgon annan allvarlig hjartsjukdom

- uppvisar symtom pé aktiv leversjukdom sasom gulsot (gulférgning av hud eller 6gon, illaméende
och dalig aptit)

- har ndgon annan allvarlig leversjukdom

- har paralytisk ileus (din tarmfunktion &r férlamad och du har svar forstoppning)

- anvénder ldkemedel som hindrar din benmérg att fungera pa normalt sétt

- tar ldkemedel som minskar méngden vita blodkroppar i ditt blod.

Om nagot av ovanstdende géller for dig, tala om for din ldkare och ta inte Leponex.

Leponex fér inte ges till ndgon som ar medvetslos eller som ligger i koma.

Varningar och forsiktighet
Sédkerhetsatgdrderna i detta avsnitt 4r mycket viktiga. Du méste f6lja dem for att minimera riskerna for
allvarliga livshotande biverkningar.

Fore behandling med Leponex, informera din lékare om du har eller har haft:

- blodpropp eller om négon i din familj tidigare har haft blodpropp, eftersom ldkemedel som dessa
har forknippats med blodproppsbildning

- glaukom (forhdjt 6gontryck)

- diabetes. Forhojd blodsockerniva (ibland betydligt forh6jd) har forekommit bade hos patienter
med tidigare diabetes eller utan tidigare diabetes (se avsnitt 4).

- prostatabesvir eller svérighet att urinera

- négon hjart-, njur- eller leversjukdom

- kronisk forstoppning, eller om du tar ldkemedel som fororsakar forstoppning (t.ex.
antikolinergika)

- galaktosintolerans, total laktasbrist eller bristande upptag av glukos-galaktos

- epilepsi som dr under kontroll

- nagon sjukdom i tjocktarmen

- genomgitt nagon bukoperation

- en hjartsjukdom eller om ndgon i din familj har haft rubbningar i hjértats retledningssystem som
kallas forlangd QT-intervall

- risk for stroke, om du till exempel har hogt blodtryck, hjért- eller kérlsjukdom eller sjukdom i
hjarnans blodkérl.

Kontakta omedelbart ldkare innan du tar nista Leponex tablett om du

- far tecken pa forkylning, feber, influensaliknande symtom, halsont eller nigon annan
infektion. Du kommer da genast behdva ta ett blodprov for att kontrollera om dina symtom har
samband med ditt likemedel.

- har en plétslig snabb 6kning i kroppstemperatur och stela muskler som kan leda till medvetsloshet.
Dessa kan vara tecken pé en allvarlig biverkning (malignt neuroleptikasyndrom) som kréver
omedelbar vérd.

- har snabba och oregelbundna hjirtslag, dven i vila, hjirtklappning, andningssvarigheter,
brostsmérta cller oforklarad trotthet. Din likare behover undersoka ditt hjarta och om
nddvandigt omedelbart hdanvisa dig till en hjartspecialist.

- é&rillaméende, kriks och/eller har délig aptit. D& behdver din ldkare kontrollera din lever.

- drabbas av svar forstoppning. Din ldkare kommer att behandla detta for att undvika senare
komplikationer.

- har forstoppning, buksmirta, 6mhet i buken, feber, uppblasthet och/eller blodig diarré. Din
lakare kommer att behdva undersoka dig.

Likarundersokningar och blodprover

Innan du pabdrjar behandling med Leponex kommer din ldkare att fraga dig om din medicinska
historia och ta ett blodprov for att forsikra sig om att antalet vita blodkroppar dr normalt. Det &r viktigt
att ta reda pa detta eftersom din kropp behdver vita blodkroppar for att bekdmpa infektioner.

Se till att du gar pa regelbundna blodkontroller innan du borjar behandlingen, under
behandlingen och efter att du slutat behandlingen med Leponex.

12



- Lakaren talar om for dig exakt nédr och var blodproven ska tas. Leponex far endast anvdandas om du
har normalt antal blodkroppar.

- Leponex kan orsaka en stor minskning av antalet vita blodkroppar i ditt blod (agranulocytos).
Endast regelbundna blodprov kan informera ldkaren att utvirdera om du riskerar att utveckla
agranulocytos (se avsnitt 4).

- Blodprov bor utféras en gang i veckan under de forsta 18 veckorna av din behandling. Efter detta
ska blodprov tas minst en gang i ménaden under de efterfoljande 34 veckorna.

- Efter 12 manaders behandling méste blodprov tas var tolfte vecka under ett &r, och direfter en
gang om aret, om ett minskat antal vita blodkroppar i blodet inte upptacks.

- Om det dr en minskning i antalet vita blodkroppar, méste du avbryta behandlingen med Leponex
omedelbart. Dina vita blodkroppar kommer att bli normala igen.

- Du kommer att behova ta en ny blodkontroll 4 veckor efter att du har slutat behandlingen med
Leponex om du slutar ta ldkemedlet helt pa grund av minskat antal vita blodkroppar (t.ex.
agranulocytos) eller om behandlingen pégétt i mindre 4n 2 ar och/eller om du tidigare under
behandlingen haft 14gt antal vita blodkroppar (neutropeni) som inte har lett till behandlingsavbrott.

Du bor ocksa genomgé en fysisk lakarundersdkning innan din behandling paborjas. Din lékare kan ta
ett elektrokardiogram (EKG) for att kontrollera din hjartfunktion, men detta gors endast om ldkaren
anser det nodvéandigt eller om du har sérskilda bekymmer.

Om du har en nedsatt leverfunktion sd kommer du behdva regelbundna leverfunktionstester under
tiden du tar Leponex.

Om du lider av forhdjda blodsockernivaer (diabetes) sa kan din ldkare regelbundet behdva kontrollera
dina blodsockernivaer.

Leponex kan orsaka foréndring i blodfetter. Leponex kan leda till viktokning. Din ldkare kan
kontrollera din vikt och nivaer av blodfetter.

Om du redan kénner dig eller om Leponex far dig att kdnna dig svag, yr eller svimférdig, ska du vara
forsiktig da du stiger upp fran sittande eller liggande stdllning eftersom dessa kan 6ka risken for att
ramla.

Om du maste genomga nagon operation eller om du av nagon orsak inte kan rora pd dig under en
langre period ska du tala om for ldkaren att du anviander Leponex. Du loper risken att f4 blodpropp i en
ven (trombos).

Barn och ungdomar under 16 ir
Om du &r under 16 ar ska du inte ta Leponex eftersom det inte finns tillrédckliga data géllande
anviandning i denna aldersgrupp.

Aldre personer (60 ar och ildre)

Aldre personer (60 ar och #ldre) kan ha 6kad tendens till foljande biverkningar under behandling med
Leponex: svimning eller svaghetskénsla efter att ha dndrat stillning, svindel, snabb hjértrytm,
urineringssvarigheter och forstoppning.

Informera din lékare eller apotekspersonal om du har demens.

Andra liikemedel och Leponex

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta giller dven receptfria lakemedel och naturlakemedel. Du kanske behdver ta en annan
méngd av ditt lakemedel eller ta andra ldkemedel.

Ta inte Leponex tillsammans med ldkemedel som blockerar benmérgsfunktionen och/eller minskar
produktionen av blodkroppar, sdsom:

- karbamazepin for behandling av epilepsi

- vissa antibiotika: kloramfenikol, sulfonamider sdsom sulfametoxazol-trimetoprim

- vissa smirtstillande medel: pyrazolonanalgetika sdsom fenylbutazon

- penicillamin for behandling av reumatisk ledinflammation

- cytotoxiska ldkemedel for kemoterapi
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- psykosldkemedel i form av langtidsverkande depotinjektioner.
Dessa ldkemedel 6kar din risk for att utveckla agranulocytos (brist pa vita blodkroppar).

Anvindning av Leponex samtidigt med andra mediciner kan paverka hur bra Leponex och/eller de

andra lakemedlen fungerar. Tala om for ldkaren om du planerar att ta, om du tar (dven om kuren haller

pé att ta slut) eller om du nyligen har varit tvungen att sluta ta ndgot av foljande ldkemedel:

- antidepressiva medel som litium, fluvoxamin, tricykliska antidepressiva medel, MAO-hdmmare,
citalopram, paroxetin, fluoxetin och sertralin

- andra psykoslikemedel for behandling av psykiska sjukdomar, sdsom perazin

- benzodiazepiner eller andra medel for behandling av &ngest eller sdmnstérningar

- narkotika och andra lakemedel som kan péverka andningen

- epilepsildkemedel sdsom fenytoin och valproinsyra

- ldkemedel for behandling av hogt eller lagt blodtryck sdsom adrenalin eller noradrenalin

- warfarin for att forhindra uppkomsten av blodproppar

- antihistaminer mot forkylningssymtom och allergi sésom hosnuva

- antikolinergika, som anvénds for att lindra magkramper, spasmer och éksjuka

- ldkemedel for behandling av Parkinsons sjukdom

- digoxin mot hjartbesvar

- ldkemedel for behandling av snabb eller oregelbunden hjartrytm

- vissa ldkemedel for behandling av magsér, sésom omeprazol eller cimetidin

- vissa antibiotika, sdsom erytromycin eller rifampicin

- vissa lakemedel mot svamp- (sasom ketokonazol) eller virusinfektioner (t.ex. proteashdmmare vid
behandling av HIV)

- atropin, ett likemedel som kan anvindas i vissa 6gondroppar eller i host- och
forkylningsprodukter

- adrenalin som anvénds i nddsituationer

- hormonella preventivmedel (p-piller).

Denna lista ar inte komplett. Lakare och apotekspersonal har mer information om de likemedel som
du skall var forsiktig med eller du skall undvika nér du tar Leponex. De kénner ocksa till om de
lakemedel du tar for ndrvarande tillhor ovan ndmnda grupper. Tala alltsa med dem.

Leponex med mat och dryck
Drick inte alkohol under behandlingen.

Informera din ldkare om du roker och hur ofta du dricker koffeinhaltiga drycker (kaffe, te,
koladrycker). Plotsliga fordndringar i dina roknings- eller koffeinvanor kan dndra effekten av Leponex.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lidkemedel. Din lékare kommer att diskutera med dig om
lakemedlets fordelar och eventuella risker under en graviditet. Tala genast om for din ldkare om du blir
gravid under behandlingen med Leponex.

Foljande symtom kan férekomma hos nyfodda barn till mddrar som anvént Leponex under den sista
trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller svaghet,
somnighet, oro, andningsproblem och svérigheter att 4ta. Om ditt barn uppvisar nagot av dessa
symtom kan du behova kontakta ldkare.

Négra kvinnor som tar ldkemedel for att behandla psykiska sjukdomar har oregelbundna
menstruationer eller inga alls. Om négot ldkemedel har haft denna inverka pa dig, kan
menstruationerna dtervianda da du borjar med Leponex. Du bor darfor anvianda en effektiv
preventivmetod.

Amma inte under behandling med Leponex. Klozapin, den aktiva substansen i Leponex, kan passera
over 1 brostmjolken och paverka barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner
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Leponex kan fororsaka trétthet, dasighet och krampanfall, speciellt i borjan av behandlingen. Om du
far sddana symtom ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osédker.

Leponex innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Leponex

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

For att minska risken for 1agt blodtryck, kramper och dasighet dr det nédvéndigt att din ldkare okar
dosen gradvis.

Det ar viktigt att du inte &dndrar pa din dosering eller slutar ta Leponex utan att radfrdga din ldkare
forst. Fortsétt ta tabletterna sé lange din ldkare séger till dig. Om du &r 60 ar eller dldre, kan din ldkare
eventuellt ordinera dig en lagre startdos och 6ka dosen i langsammare takt &dn vanligt. Detta eftersom
du kan ha en storre risk for att utveckla nagra biverkningar (se avsnitt 2. ”Innan du tar Leponex”).

Om dosen som du har fatt forskriven inte kan uppnas med denna styrka pa tabletten, finns det
andra styrkor av detta likemedel som kan gora det méjligt att uppna dosen.

Behandling av schizofreni

En vanlig startdos &dr 12,5 mg (hélften av en tablett pa 25 mg) en eller tvd gdnger under den forsta
dagen foljd av 25 mg en eller tva ginger pad den andra dagen. Svilj tabletten med vatten. Om du
tolererar behandlingen vil, kommer din ldkare att gradvis 6ka dosen med 25—-50 mg per gang under de
foljande 2-3 veckorna, tills en dosniva pa 300 mg per dygn uppnatts. Darefter, om nodvandigt, kan din
dygnsdos ytterligare 6kas med 50—100 mg per gang tva ganger, eller helst en géng, per vecka.

Den effektiva dygnsdosen ar vanligen 200—450 mg fordelat pa flera deldoser. Vissa patienter kan
behdva dnnu stérre doser. Hogsta tillatna dygnsdos dr 900 mg. Okade biverkningar (sdrskilt kramper)
kan upptrdda med dagliga doser ver 450 mg. Ta alltid den lagsta effektiva dosen. De flesta patienter
tar en del av dygnsdosen pa morgonen och resten pa kvéllen. Din ldkare ger dig exakta anvisningar for
hur du ska fordela din dygnsdos. Om dygnsdosen &r endast 200 mg, kan du ta den som en engéngsdos
pa kvillen. Da du anvint Leponex med goda resultat under en tid, kan din ldkare prova pa att minska
dosen. Du ska fortsétta med Leponex under minst 6 manader.

Behandling av allvarliga tankestérningar i samband med Parkinsons sjukdom

For behandling av psykotiska storningar vid Parkinsons sjukdom finns mer lampliga styrkor
tillgéingliga av Leponex.

En vanlig startdos &dr 12,5 mg (hélften av en tablett pa 25 mg) pa kvillen. Svilj tabletten med vatten.
Lakaren kommer sedan att gradvis 6ka dosen med 12,5 mg per gang, hogst tva ganger per vecka tills
en dos pa 50 mg uppnatts vid slutet av den andra behandlingsveckan. Dosokningen ska avbrytas eller
uppskjutas om du kénner dig svimfardig, yr eller forvirrad. For att undvika sddana symtom kommer
ditt blodtryck att foljas upp under de forsta behandlingsveckorna.

Den effektiva dygnsdosen ér vanligen 25-37,5 mg som engangsdos pa kvéllen. Dygnsdoser pa dver 50
mg far endast anviandas i undantagsfall. Hogsta tillatna dygnsdos dr 100 mg. Ta alltid den lagsta

effektiva dosen.

Administreringssitt
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Leponex ska tas via munnen. Tabletten kan delas i lika stora doser.

Om du har tagit for stor méngd av Leponex

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Symtom pé dverdosering Ar:

Dasighet, trotthet, kraftloshet, medvetsloshet, koma, forvirring, hallucinationer, upprordhet,
osammanhingande tal, stelhet i armar och ben, skakande hénder, krampanfall, 6kad salivutsdndring,
forstorade pupiller, dimsyn, 14gt blodtryck, svimning, snabb eller oregelbunden hjértrytm, ytlig eller
forsvarad andning.

Om du har glomt att ta Leponex

Om du glommer att ta en dos, ta den dé sé snart du kommer ihag detta. Om det néstan dr dags for nésta
dos, ta inte de glomda tabletterna utan ta nista dos vid normal tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Kontakta ldkare sa fort som mdjligt om du inte tagit Leponex pa mer dn 48
timmar.

Om du slutar att ta Leponex

Sluta aldrig med Leponex utan att forst diskutera med lidkare, eftersom du kan {4 abstinensreaktioner.
Sédana ar bl.a. svettning, huvudvérk, illamaende, kridkningar och diarré. Om du fir nigon av dessa
rekationer kontakta genast din likare. Dessa reaktioner kan efterfoljas av allvarligare
biverkningar om du inte behandlas omedelbart. Symtomen pé din sjukdom kan ocksa atervinda.
Om din behandling méste avbrytas ska din dos helst minskas gradvis med 12,5 mg per gang, och under
en period pa 1-2 veckor. Din lakare kommer att ge dig rad hur du ska minska din dagliga dos. Om
behandlingen med Leponex maste avbrytas helt plotsligt bor din likare noga folja upp ditt tillstand.
Om ldkaren besluter sig for att borja din behandling med Leponex pa nytt och det redan gatt mer 4n
tva dagar sen du slutade med tabletterna, ska behandlingen inledas med en startdos pa 12,5 mg.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan Leponex orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Nagra biverkningar kan vara allvarliga och kriva omedelbar likarvard:

Informera din liikare omedelbart innan du tar nésta Leponex tablett om du upplever niagot av

foljande:

- svar forstoppning. Din likare kommer att behandla detta for att undvika ytterligare
komplikationer.

- forstoppning, buksmaérta, dmbhet i buken, feber, uppblasthet, blodig diarré. Detta kan tyda pa
mdjlig forstoring av tarmarna (megakolon) eller infarkt/brist pa blod/nekros i tarmomradet, som
kan vara livshotande. Lakaren kommer att beh6va undersoka dig.

- buksmérta, kramper, svullen buk, krdkningar, forstoppning och problem med utforsel av gas vilket
kan vara tecken och symtom pa tarmobstruktion.

- brannande smaérta i dvre buken, speciellt mellan maltider, tidigt pA morgonen, eller efter att ha
druckit sura drycker, tjarliknande, svart, eller blodig avf6ring, uppblasthet, halsbrdnna, illamaende
eller krakningar, tidig méttnadskénsla (tarmsér i mage och/eller tarm), som kan vara livshotande.

- svara buksmaértor som forvérras genom rorelse, illaméende, krdkningar, inklusive blodiga
krakningar (eller véatska med vad som ser ut som kaffesump), buken blir stel med (rebound) 6mhet
som sprider sig fran perforeringspunkten 6ver buken, feber och/eller frossa (sar i magen och/eller
tarmen eller sprucken tarm), som kan vara livshotande.

- lagt antal vita blodkroppar som visas i ett blodprov (agranulocytos)

- tecken pa forkylning, feber, influensaliknande symtom, halsont eller nigon annan infektion.
Da kommer du att snabbt behdva ta ett blodprov for att kontrollera om dina symtom har samband
med ditt 1dkemedel.
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- konstaterad eller starkt missténkt infektion i samband med feber eller 1ag kroppstemperatur,
onormalt snabb andning, snabb hjartfrekvens, forandringar i lyhdrdhet och medvetenhet,
blodtrycksfall (symtom pé sepsis).

- symtom som tyder pa luftviagsinfektion eller lunginflammation sdsom feber, hosta,
andningssvarigheter eller vasande andning

- kramper

- snabb eller oregelbunden hjéirtrytm t.o.m. i vila, hjirtklappning, andningssvarigheter,
brostsmirta eller oférklarlig trotthet. Din lakare behdver undersoka ditt hjérta och om
nodvéndigt omedelbart hanvisa dig till en hjartspecialist.

- kraftig brostsmaérta, kénsla av tranghet i brostet (brostsmérta kan stréla ut i vanstra armen, kéken,
nacken och dvre magregionen), andningssvérigheter, svettningar, svaghet, yrsel, illaméende,
krékningar och hjartklappning (tecken pé hjartinfarkt), som kan vara livshotande. S6k upp akut
medicinsk behandling genast.

- hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati), hjértstillestand

- oregelbunden hjartrytm, hjartmuskel- eller hjartsacksinflammation, vatskeansamling i hjértsdcken

- tryck over brostet, tunghet, tryck, brannande eller kvdvande kinsla (tecken pa otillrackligt
blodflode och syre till hjéartmuskeln), som kan vara livshotande. Lékaren kommer att behdva kolla
ditt hjérta.

- periodvis “klappande”, “bultande” eller ”fladdrande” kénsla i brostet (hjartklappning)

- snabba och oregelbundna hjértslag (formaksflimmer). Sporadiska hjértklappningar, svimning,
andndd, eller obehaglig kinsla i brostet. Lakaren kommer att behdva kolla ditt hjirta.

- aptitldshet, svullen buk, buksmérta, gulfargad hud, allvarlig svaghet och sjukdomskénsla. Dessa
symtom kan vara tecken pd mdjliga leversjukdomar vilka omfattar ersittande av normal
levervivnad med édrrvdvnad som leder till minskad leverfunktion, inklusive leverpéverkan som fér
livshotande foljder sdsom plotslig och svar lever nekros, leversvikt (som kan leda till doden),
leverskada (skada pa leverceller, gallgéngen i levern eller bade och) och levertransplantation.

- en plotslig snabb 6kning i kroppstemperatur, muskelstelhet, vilket kan leda till medvetsloshet
(malignt neuroleptikasyndrom). Dessa kan vara tecken pa en allvarlig biverkning som kraver
omedelbar behandling.

Ifall nagot av det ovanndmnda géller dig, kontakta omedelbart din ldkare innan du tar nésta Leponex
tablett.

Andra biverkningar
Mycket vanliga (hos fler éin 1 av 10 personer):
Dasighet, svindel, 6kad salivutsondring.

Vanliga (hos upp till 1 av 10 personer):

Okat antal vita blodkroppar (leukocytos), dkat antal av viss typ av vita blodkroppar (eosinofili),
viktokning, dimsyn, huvudvérk, skakningar, stelhet, rastloshet, kramper, muskelryckningar, onormala
rorelser, oformaga att inleda rorelse, oférméga att forbli ororlig, fordndringar av EKG, hogt blodtryck,
svimning eller svaghetskénsla efter &ndring av stéllning, muntorrhet, lindriga avvikelser i provsvar pa
leverfunktionstest, urininkontinens, urineringssvarigheter, trétthet, 6kad svettning, 6kad
kroppstemperatur, talsvarigheter (t.ex. sluddrigt tal), plotslig svimning eller medvetandeforlust med
samtidig muskelsvaghet (synkope).

Mindre vanliga (hos upp till 1 av 100 personer):
Talsvérigheter (t.ex. stamning), svaghetskénsla, svindel eller svimning da du stéller dig upp fran en
sittande eller liggande stéllning eftersom dessa kan 6ka risken for att ramla.

Séallsynta (hos hégst 1 av 1000 personer):

Minskat antal réda blodkroppar (anemi), rastloshet, upprordhet, forvirring, delirium, forhojt
blodsockervérde, diabetes mellitus (d.v.s. sockersjuka), blodproppar i lungorna (tromboembolism).
Leverinflammation (hepatit), leversjukdom som orsakar gulfargning av huden/mork urin/klada,
forhojda nivaer av att enzym som kallas kreatininfosfokinas i blodet. Svér, brinnande smérta i ovre
delen av buken som strécker sig till ryggen samt illaméende och krékningar pé grund av inflammation
i bukspottkorteln. Svimning och muskelsvaghet pd grund av kraftigt blodtrycksfall. Svéljsvérigheter
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(som kan gora att du sétter mat i luftstrupen). Illamaende, kridkning och/eller dalig aptit. Lakaren
kommer da att kontrollera din lever. Tecken pa att bli 6verviktig eller 6kande fetma. Andningsuppehall
med eller utan snarkningar under sdmnen.

Mycket sillsynta (hos upp till 1 av 10 000 personer):

Okad mingd blodplittar vilket kan leda till blodproppar i blodkirlen, ofrivilliga rérelser med
mun/tunga eller extremiteter, tvangsmassiga tankar och upprepande beteenden (symtom pa
tvangssyndrom), hudreaktioner, svullnad framfor rat (forstorad spottkortel), andningssvarigheter,
mycket forhdjda halter av triglycerider eller kolesterol i blodet. Plotslig och oforklarlig dod. Ihallande
smértsam erektion av penis, om du dr man. Tillstdndet kallas priapism. Om du har en erektion som
dréjer 6ver 4 timmar kan din ldkare behdva behandla detta tillstdnd for att undvika ytterligare
komplikationer. Spontan blodning eller blamérken, vilket kan vara ett tecken pa minskat antal
blodpléttar. Symtom pa grund av okontrollerat blodsocker (som illaméende eller krakningar,
buksmarta, 6kad torst, overdriven urinering, desorientering eller forvirring). Illaméende, krédkningar,
trétthet, viktminskning som kan vara symtom pa inflammation i njurarna.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data)

Foréndringar i elektroencefalogrammet (EEG), diarré, obekvam kénsla i magen, halsbrianna, magont
efter maltid, muskelsvaghet, muskelkramper, muskelvirk, nistippa, sdngvétning, plotslig
okontrollerbar forhojning i blodtrycket (pseudofeokromocytom), okontrollerbar vridning av kroppen
snett at ena héllet (pleurototonus). Om du dr en man och har ejakulationsstérning, dér sddesvitskan
tranger sig in i urinblésan i stillet for att ejakuleras via penis (torr orgasm eller retrogradisk
ejakulation). Utslag, purpurrdda prickar, feber eller klada p.g.a. infektion i blodkérlen, diarré p.g.a.
infektion i tjocktarmen, magont, feber, andringar i hudfiargen, "fjarilsutslag” i ansiktet, ledsmarta,
muskelsmarta, feber och trétthet (lupus erytematosus), rastlosa ben syndrom (ett tvAngsmassigt behov
av att rora pa ben eller armar, ofta forknippat med obehagliga kénselfornimmelser vid vila sérskilt pa
kvéllen eller natten som léttar tillfalligt av rorelse). Symtom av 14gt blodtryck sdsom svaghetskénsla,
yrsel, svimningar, dimsyn, ovanlig trétthet, kallsvettig hud eller illamaende. Tecken pé blodproppar i
venerna, sirskilt i benen (med symtom som svullnad, smérta och rodnad i benet). Dessa kan foras
vidare med blodet till lungorna och fororsaka brostsmérta och andningssvérigheter. Kraftiga
svettningar, huvudvérk, illaméende, krakningar och diarré (symtom pé kolinergt syndrom). Kraftigt
nedsatt urinproduktion (tecken pa njursvikt). Allergisk reaktion (svullnad fraimst av ansikte, mun och
svalg, sévil som tungan, vilket kan vara kliande eller sméartsamt). Skarp brostsmérta med andfaddhet
med eller utan hosta. Okad eller ny muskelsvaghet, muskelspasmer, muskelsmirta. Detta kan tyda pa
mojlig muskelsjukdom (rabdomyolys). Din ldakare kommer att behdva undersoka dig. Skarp brost-
eller buksmirta med andfdddhet och med eller utan hosta eller feber. Extremt intensiva och allvarliga
hudreaktioner, sdsom ldkemedelsutslag med eosinofili och systemiska symtom (DRESS-syndrom), har
rapporterats vid anvindning av klozapin. Biverkningen kan visa sig som hudutslag med eller utan
blasor. Hudirritation, dem, feber och influensaliknande symtom kan férekomma. Symtom pa
DRESS-syndrom upptriader vanligen ca 2—6 veckor (mdjligen upp till 8 veckor) efter att behandlingen
paborjats.

Hos éldre med demens har det rapporterats en liten 6kning i antalet dodsfall for patienter som har
behandlats med antipsykotika jimfort med de som inte behandlats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Leponex ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgédngsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.

Detta ladkemedel har inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér klozapin. Varje tablett innehéller 200 mg klozapin.

- Ovriga innehéllsimnen 4r magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, povidon K30, talk,
majsstirkelse och laktosmonohydrat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ljusgul, rund, bikonvex tablett, priglad med en tryckt korsformad brytskéra pé ena sidan av tabletten
och mérkt med V C 7 och en korsformad brytskéra pa andra sidan. Diameter: ca 13 mm. Tabletten kan
delas i lika stora doser.

Leponex ér tillgédngliga i PVC/PE/PVdC/aluminiumblisterforpackningar innehallande 20, 30, 40, 50
eller 100 tabletter eller i perforerade endosblister av PVC/PE/PVdC/aluminium innehéllande 20x1,
30x1, 40x1, 50x1 eller 100x1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Viatris Oy

Vaisalavigen 2—8

02130 Esbo

infofi@viatris.com

Tillverkare
Madaus GmbH
Litticher Strasse 5
53842 Troisdorf
Tyskland

Denna bipacksedel dindrades senast 15.10.2025.
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