Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Leponex 25 mg ja 100 mg tabletti
klotsapiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lafikkeen kayttimisen, silli se sisdltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

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

- Téma ladke on mééritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Leponex on ja mihin sitd kaytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Leponexia
Miten Leponexia kdytetddan

Mahdolliset haittavaikutukset

Leponexin sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A e

1. Miti Leponex on ja mihin siti kiytetiin

Leponex-tablettien sisdltimé vaikuttava aine on nimeltéén klotsapiini. Klotsapiini kuuluu
ladkeryhmaén nimeltd psykoosilddkkeet (1adkkeitd, joita kdytetddn tiettyjen mielenterveyden
hiirididen, kuten psykoosin, hoitoon).

Leponexia kdytetién sellaisten skitsofreniapotilaiden hoitoon, joille muut 1ddkkeet eivét ole tehonneet.
Skitsofrenia on psykiatrinen sairaus, johon kuuluvat ajattelun, tunnereaktioiden ja kayttdytymisen
hiiriot. Tata ladkettd voi kayttdd skitsofrenian hoitoon vain, jos olet jo kokeillut vahintdan kahta muuta
psykoosiladkettd, mukaan lukien jokin uudempi, ns. epatyypillinen psykoosilaédke, ja ndma ladkkeet
eivit ole tehonneet tai ne ovat aiheuttaneet vaikeita haittavaikutuksia, joita ei ole voitu hoitaa.

Leponexia kdytetddn myds Parkinsonin taudin yhteydessa esiintyvien vaikeiden ajatus-, tunne- ja
kéaytoshdirididen hoitoon silloin, kun muu laékitys ei ole tehonnut.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Leponexia

Ali kiyti Leponexia, jos:

- olet yliherkka (allerginen) klotsapiinille tai Leponexin jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- sinulta ei voida ottaa sdannoéllisid verindytteitd

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

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

- 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 myokardiitti (sydanlihastulehdus)

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 vihentévit veren valkosolujen maaréa.

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua, dld kdytd Leponexia vaan ota yhteys ladkériin.

Leponexia ei saa antaa tajuttomalle tai koomassa olevalle henkilolle.

Varoitukset ja varotoimet

Téssi kohdassa mainitut varotoimenpiteet ovat erittiiin tirkeiti. Sinun on noudatettava niita
vilttyiksesi vakavilta ja hengenvaarallisilta haittavaikutuksilta.

Kerro lddkérillesi ennen Leponex-hoidon aloittamista, jos sinulla on tai on joskus ollut jokin
seuraavista:

sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, silld tdiméan kaltaisten lddkkeiden kdyton
yhteydessa voi tulla veritulppia

glaukooma (kohonnut silménpaine)

diabetes. Kohonneita verensokeriarvoja (joskus huomattavastikin kohonneita) on ilmennyt myos
potilailla, jotka eivét koskaan ole sairastaneet diabetes mellitusta (eli sokeritautia) (ks. kohta 4).
eturauhasvaivat tai virtsaamisvaikeudet

jokin syddn-, munuais- tai maksasairaus

pitkdaikainen ummetus tai jos kiytdt ummetusta aiheuttavia ladkkeité (esim. antikolinergit)
galaktoosi-intoleranssi, saamelaisilla esiintyva laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosin
imeytymishairio

hallinnassa oleva epilepsia

paksusuolisairaus

sinulle on tehty vatsanalueen leikkaus

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

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

sinulle on ilmaantunut joskus aiemmin Leponex-valmisteen ottamisen jélkeen vaikea ihottuma
tai ihon kuoriutumista, rakkulointia ja/tai suun haavaumia. Tdma lddke voi aiheuttaa vakavia
ihoreaktioita. Lopeta klotsapiinin kéytto ja hakeudu l4ékériin heti, jos huomaat jonkin tillaisiin
vakaviin ihoreaktioihin liittyvén oireen.

Ota yhteys lddkariin vilittomisti ennen seuraavan Leponex-tabletin ottoa, jos:

sinulla esiintyy merkkejé vilustumisesta tai kuumeesta, sinulla on flunssan kaltaisia oireita,
kurkkukipua tai muita infektion oireita. Sinulta on pikaisesti otettava verindyte, jotta voidaan
tarkistaa, johtuvatko oireesi lddkkeesta.

sinulla esiintyy yhtékkiéi nopeaa limmdonnousua, lihasjiykkyytti, joka voi johtaa
tajuttomuuteen (maligni neuroleptioireyhtymaé). Tdmé voi olla vilitonté hoitoa vaativa vakava
haittavaikutus.

syddmesi syke on nopea tai epésaiéinnollinen, jopa levossa, tai sinulla on sydamentykytyksii,
hengitysvaikeuksia, rintakipua tai selittimitonta visymysti. Lidkérin tdytyy tutkia
sydamesi ja tarvittaessa ohjata sinut valittomasti sydéntautildékarille.



- sinulla esiintyy pahoinvointia, oksentelua ja/tai ruokahaluttomuutta. Ladkarin on tilldin
tutkittava maksasi.

- sinulla on vaikea ummetus. Tdma vaatii lddkérin hoitoa, jotta voidaan vélttyd muilta
komplikaatioilta.

- sinulla esiintyy ummetusta, vatsakipua, vatsan alueen aristusta, kuumetta, turvotusta ja/tai

veristi ripulia. Ladkédrin on tdlloin tutkittava sinut.

- sinulle ilmaantuu umpiliséketulehduksen oireita ja 10ydoksid; nditd voivat olla voimakas ja
paheneva vatsakipu, joka alkaa navan ldheltd ja siirtyy alemmas oikealle ja jota liike, yska tai
alueen painaminen pahentavat. Muita oireita voivat olla ummetus, vatsan turvotus,
huonovointisuus, lievd kuume, oksentelu, ruokahaluttomuus ja ripuli. Laékérin on tutkittava
sinut kiireellisesti.

Liakirintarkastukset ja verikokeet

Ennen Leponex-hoidon aloittamista 14édkéri kysyy aiemmista sairauksistasi ja ottaa verikokeen

varmistaakseen, ettd veresi valkosoluméaara on normaali. Tdmaén selvittdiminen on tarkedd, koska

elimistosi tarvitsee valkosoluja puolustautuakseen infektioita vastaan.

Kaiy sadnnollisesti verikokeissa ennen Leponex-hoitoa, hoidon aikana ja hoidon lopettamisen

jilkeen.

- Laakari kertoo sinulle tarkkaan, milloin ja missé verikokeet otetaan. Leponexia voi kayttaa
ainoastaan, jos verenkuva on normaali.

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

- Verikokeita on tehtdva kerran viikossa hoidon ensimmadisten 18 viikon aikana ja tdmén jdlkeen
véhintddn kerran kuukaudessa seuraavien 34 viikon ajan.

- Hoidon jatkuttua 12 kuukautta verikokeet on tehtévé 12 viikon vélein vuoden ajan ja sen jélkeen

vuosittain, jos veren valkosolujen mééra ei vihene.

- Jos veren valkosolujen miéré on laskenut, Leponex-hoito on lopetettava valittomasti, minké
jéilkeen valkosolujen médran tulisi palautua normaaliksi.

- Sinun on kéytavé 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
keskeyttdmiseen.

Ladkari tekee myo0s lddkérintarkastuksen ennen hoidon aloittamista. Ladkéri saattaa ottaa
sydansdhkokayran (EKG) tarkistaakseen syddmesi toiminnan, mutta vain jos tima osoittautuu
valttaméattomaksi. Kerro ladkérillesi, jos syddmesi toiminta huolestuttaa sinua.

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

Jos verensokeritasosi ovat korkeat (sinulla on diabetes), 1d4kéri saattaa tarkkailla veren
sokeripitoisuuttasi sddnnollisesti.

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 outoa, epétodellista oloa, huimausta tai pyorryt, ole
varovainen noustessasi ylos istumasta tai makaamasta, silld ndma voivat lisdtd kaatumisen riskia.

Jos joudut leikkaukseen tai muusta syysté vuodelepoon pitkéksi aikaa, kerro lddkarille, ettd kaytéat
Leponexia. Sinulla voi olla riski saada tromboosi (verisuonitukos).

Lapset ja alle 16-vuotiaat nuoret

Sinun ei tule kéyttédd Leponexia, jos olet alle 16-vuotias, koska tietoa kiytosté tdssé potilasryhméssé ei

ole riittavésti.

Likkait potilaat (60-vuotiaat ja vanhemmat)



Iakkaét potilaat (60-vuotiaat ja vanhemmat) voivat tavallista herkemmin saada seuraavia
haittavaikutuksia Leponex-hoidon aikana: heikotus tai outo, epdtodellinen olo asennonmuutoksen
jélkeen, huimaus, syddmen tihedlyOntisyys, virtsaamisvaikeus ja ummetus.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, mikili sinulla on dementia.

Muut ladikevalmisteet ja Leponex

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttda muita ladkkeitd. Tama koskee my0s ladkkeitd, joita 1adkari ei ole méaarannyt, ja
rohdosvalmisteita. Saattaa olla, etté talld hetkelld kéyttdmiesi 1ddkkeiden annostusta on muutettava tai
ladkitystési vaihdettava.

Alli kiytii Leponex-tabletteja samanaikaisesti sellaisten liiikkeiden kanssa, jotka lamaavat
luuytimen toimintaa ja/tai vihentivit elimiston tuottamien verisolujen méiiria, kuten:

- karbamatsepiini, jota kdytetdan epilepsian hoitoon

- tietyt antibiootit: kloramfenikoli, sulfonamidit, kuten sulfametoksatsoli-trimetopriimi

- tietyt sérkyldédkkeet; pyratsolonianalgeetit, kuten fenyylibutatsoni

- penisillamiini, jota kdytetddn reumaattisen niveltulehduksen hoitoon

- sytotoksiset aineet, joita kdytetddn solunsalpaajahoidossa

- psykoosildédkkeet, joita annetaan pitkdvaikutteisina depot-injektioina.

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

Leponexin kiaytto samanaikaisesti muiden lidkkeiden kanssa voi muuttaa Leponexin ja/tai

muiden liddkkeiden vaikutusta. Kerro ldikirille, jos suunnittelet kiyttiavisi tai jos kaytit (vaikka

kuuri olisi jo loppumassa) tai jos olet dskettiin joutunut lopettamaan jotakin seuraavista

lidkkeisti:

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

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

- bentsodiatsepiinit sekd muut ahdistuneisuuden ja unihdirididen hoitoon kaytettavét ladkkeet

- narkoottiset aineet ja muut hengitykseen mahdollisesti vaikuttavat ladkkeet

- epilepsialddkkeet, kuten fenytoiini ja valproiinihappo. Klotsapiini ja valproaatti: ladkkeiden
vilinen yhteisvaikutus sekd mahdolliset vaikutukset sydidnlihastulehdukseen.

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

- veren hyytymisen ehkéisyyn kéytettava varfariini

- antihistamiinit, joita kadytetddn vilustumislddkkeena tai allergioiden, kuten heininuhan, hoitoon

- antikolinergiset ladkkeet, joita kdytetdan lievittimaan vatsakramppeja, kouristuksia ja
matkapahoinvointia

- Parkinsonin taudin hoidossa kaytettavit ladkkeet

- digoksiini, jota kdytetdén sydédnvaivojen hoitoon

- nopean tai episidénnollisen syddmen sykkeen hoitoon kiytettiavit ladkkeet

- erddt mahahaavan hoidossa kéytettiavat ladkkeet, kuten omepratsoli tai simetidiini

- erdét antibiootit, kuten erytromysiini ja rifampisiini

- erddt sieni-infektioiden hoidossa kéytettavit ladkkeet (kuten ketokonatsoli) tai virusinfektioiden
hoidossa kdytettavat ladkkeet (kuten proteaasinestdjt, joita kdytetddn HIV-infektion hoidossa)

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

- adrenaliini, jota kdytetdén hétitapauksissa

- hormoniehkiisyvalmisteet (ehkaisypillerit).

Edelld oleva luettelo ei ole tdydellinen. Ladkarilla tai apteekkihenkilokunnalla on lisétietoa ladkkeistd,
joita pitéd kayttad varoen tai vélttdd Leponex-hoidon aikana. He voivat myos kertoa, kuuluuko
kayttdmasi ladke johonkin mainituista ryhmisti. Ota yhteys lddkériin tai apteekkihenkildokuntaan.

Leponexin kiytté ruuan ja juoman kanssa
Alad kaytd alkoholia Leponex-hoidon aikana.



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

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Ladkarisi keskustelee kanssasi ladkkeen mahdollisista
hyodyistd ja haitoista raskauden aikana. Kerro l14édkarillesi heti, jos tulet raskaaksi Leponex-hoidon
aikana.

Jos diti on kéyttinyt Leponexia raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, vastasyntyneelld
saattaa esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jiykkyytté tai heikkoutta, uneliaisuutta, levottomuutta,
hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy nditd oireita, ota yhteys ladkéariin.

Joidenkin naisten kuukautiset voivat muuttua epéséénnollisiksi 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 kdyttdmién Leponexia. Sinun on
siksi kédytettdvd asianmukaista ehkaisya.

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

Ajaminen ja koneiden kiytto
Leponex saattaa aiheuttaa visymysté, uneliaisuutta ja kouristuskohtauksia etenkin hoidon alussa. Jos
sinulla esiintyy téllaisia oireita, 414 aja dldk4 kiytd koneita.

Laike voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14ékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Leponex siséltia laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1adkérin kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Leponexia kiytetéiin

Verenpaineen alenemisen, kouristusten ja visyttdvan vaikutuksen riskin pienentdmiseksi on tarkeda,
ettd ladkérisi nostaa hoitoannosta vihitellen. Kéytd Leponexia juuri sen verran kuin l4édkéri on
madrdnnyt. Tarkista ohjeet 1d4kariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

On térkedd, ettd et muuta annostustasi tai lopeta Leponexin kayttod keskustelematta ensin lddkéarin
kanssa. Jatka tablettien kéyttda niin kauan kuin laédkéri niin maaraa. Jos olet idkés (60-vuotias tai
vanhempi), 144kéri 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 Leponexia”).

Skitsofrenian hoito

Tavanomainen aloitusannos on 12,5 mg (puolikas 25 mg:n tabletti) kerran tai kahdesti ensimmaéiseni
pdivéna ja sen jilkeen 25 mg kerran tai kahdesti toisena péivénd. Niele tabletti veden kera. Jos
siedettdvyys on hyvé, 1d4kéri suurentaa annostasi véhitellen 25-50 mg:n lisdyksin seuraavien 2—3
viikon aikana, kunnes saavutetaan annostaso 300 mg vuorokaudessa. Tamén jalkeen
vuorokausiannostasi voidaan tarvittaessa edelleen suurentaa 50—-100 mg:n lisdyksin kaksi kertaa tai
mieluiten kerran viikossa.

Tehokas vuorokausiannos on yleensa 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 lisddntyd. Kaytd aina pieninté



tehokasta annosta. Useimmat ihmiset ottavat osan annoksesta aamulla ja loput illalla. Ladkari neuvoo
sinua tarkkaan vuorokausiannoksen jakamisessa. Jos vuorokausiannoksesi on vain 200 mg, voit ottaa
sen kerta-annoksena iltaisin. Kun olet kéyttdnyt Leponexia hyvin tuloksin jonkin aikaa, lddkéri voi
kokeilla annoksen pienentdmisté. Sinun tulee jatkaa Leponexin kiyttod véhintdén 6 kuukauden ajan.

Parkinsonin taudin yhteydessi esiintyvien vaikeiden ajatushiirididen hoito

Tavanomainen aloitusannos on 12,5 mg (puolikas 25 mg:n tabletti) iltaisin. Niele tabletti veden kera.
Laakéri 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 myShemmaksi, jos sinulla ilmenee pyorrytysté, outoa, epétodellista oloa tai sekavuutta.
Téllaisten oireiden vilttdmiseksi verenpaineesi mitataan ensimmdisten hoitoviikkojen aikana.

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

Jos otat enemmiin Leponexia kuin sinun pitiisi

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

Yliannostuksen oireita ovat:

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

Jos unohdat ottaa Leponexia

Jos unohdat yhden annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jos kohta on aika ottaa seuraava annos, jéta
unohtunut annos ottamatta ja ota seuraava annos ajallaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Ota yhteys ld4kariin mahdollisimman pian, jos et ole ottanut Leponexia
yli 48 tuntiin.

Jos lopetat Leponexin kiyton

Ali lopeta Leponexin kiyttod keskustelematta l4dkérin kanssa, silld lopettaminen voi aiheuttaa
vieroitusoireita. Téllaisia ovat esim. hikoilu, pdansérky, pahoinvointi, oksentelu ja ripuli. Jos saat
mitidin edelli mainituista oireista, kerro niisti lidkérillesi vilittomasti. Niiti oireita saattaa
seurata vakavampia haittavaikutuksia ellei niiti aleta hoitaa vilittomasti. Alkuperiiset oireesi
voivat my0s uusiutua. Jos hoitosi on lopetettava, olisi annostustasi mieluiten pienennettéva asteittain,
12,5 mg:n vahennyksin 1-2 viikon kuluessa. Ladkéri neuvoo, miten vuorokausiannosta pienennetién.
Jos Leponex-hoitosi on lopetettava dkillisesti, on 1ddkérisi seurattava tilannettasi huolellisesti. Jos
ladkari 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 kysymyksid timén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Leponex-tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaatia vilitonta lidkirinhoitoa:

Ota yhteys lidédkériin vilittomisti ennen seuraavan Leponex-tabletin ottoa, jos sinulla on jokin
seuraavista:

Hyvin yleiset (esiintyy useammalla kuin 1 henkilélld 10:std):

- vaikea ummetus. Tama vaatii 144kérin hoitoa, jotta voidaan vélttyd muilta komplikaatioilta.



syddamen tiheédlyontisyys.

Yleiset (esiintyy enintddn 1 henkilolld 10:std):

merkkejé vilustumisesta, kuumeesta tai flunssan kaltaisista oireista, kurkkukipua tai
muita infektion oireita. Sinulta on pikaisesti otettava verindyte, jotta voidaan tarkistaa,
johtuvatko oireesi lddkkeesta.

kouristelu

dkillinen pyortyminen tai tajunnan menetys lihasheikkouden kanssa (synkopee).

Melko harvinaiset (esiintyy enintddn 1 henkilolld 100:sta):

yhtékkinen nopea ldammonnousu, lihasjadykkyys, joka voi johtaa tajuttomuuteen (maligni
neuroleptioireyhtymé). Tdma voi olla vélitonta hoitoa vaativa vakava haittavaikutus.

outo, epitodellinen olo, huimaus tai pyortyminen noustessasi ylos istumasta tai makaamasta.
Némaé voivat lisiti kaatumisen riskié.

Harvinaiset (esiintyy enintddn 1 henkilélld 1000:sta):

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

haimatulehduksesta johtuva kova, polttava ylavatsakipu, joka heijastuu selkdén ja johon liittyy
pahoinvointia ja oksentelua.

verenpaineen merkittidvastd laskusta johtuva pyortyminen ja lihasheikkous (verenkiertokollapsi).
nielemisvaikeudet (jotka voivat aiheuttaa sen, ettd ruoka menee vadraan kurkkuun).
pahoinvointi, oksentelu ja/tai ruokahaluttomuus. Ladkérin on tilldin tutkittava maksasi.
lihomisen merkit tai lisdéntynyt lihavuus

unenaikaiset hengityskatkokset, joihin voi liittyd kuorsaamista

Harvinaiset (esiintyy enintddn 1 henkilolld 1000:sta) tai hyvin harvinaiset (esiintyy enintddn 1
henkilolld 10 000:sta):

nopea tai epasiinnollinen sydimen syke, jopa levossa, sydimentykytykset,
hengitysvaikeudet, rintakipu tai selittiméton vasymys. Laédkarin tdytyy tutkia syddmesi ja
tarvittaessa ohjata sinut valittomaésti sydéntautildékarille.

Hyvin harvinaiset (esiintyy enintddn 1 henkilolld 10 000:sta):

jatkuva kivulias siittimen erektio miehelld. Tilaa kutsutaan priapismiksi. Jos sinulla esiintyy yli
nelja tuntia kestava erektio, ladkarisi voi joutua hoitamaan tilaasi komplikaatioiden
viélttdmiseksi.

spontaani verenvuoto tai mustelmat, jotka saattavat olla merkkejé verihiutaleiden méaran
viahenemisesté.

huonosta verensokeritasapainosta johtuvat oireet (kuten pahoinvointi tai oksentelu, vatsakipu,
kova jano, liiallinen virtsaaminen, ajan ja paikan tajun himértyminen tai sekavuus).

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

ruokahaluttomuus, vatsan turvotus, vatsakipu, ihon keltaisuus, vaikea voimattomuus ja
huonovointisuus. Nama oireet voivat olla merkkejé siitd, ettd sinulle on kehittyméssa
maksasairaus, joka voi edeti #killiseksi maksakuolioksi.

pahoinvointi, oksentelu, visymys tai painonlasku, jotka saattavat olla oireita
munuaistulehduksesta.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

voimakas rintakipu, kireyden, paineen tai puristuksen tunne rinnassa (rintakipu voi séteilld
vasempaan kasivarteen, leukaan, kaulaan ja yldvatsan alueelle), hengenahdistus, hikoilu,
heikkovointisuus, sekavuus, pahoinvointi, oksentelu ja syddmentykytys (sydidnkohtauksen
oireita), joka voi johtaa kuolemaan. Sinun tulisi hakeutua ladkéarin hoitoon vélittomasti.
paineen tunne rintakehillé, painon tuntu, puristuksen tunne, poltteleva tunne tai tukehtumisen
tunne (merkkejd sydanlihaksen riittiméattomastd verenvirtauksesta ja hapensaannista), joka voi
johtaa kuolemaan. Ladkarin tdytyy tutkia syddmesi.

"9

ajoittainen “tykyttava”, “sykyttdva” tai “lepattava” tunne rinnassa (sydimentykytys).



- nopeat ja epasddnnolliset syddmenlyonnit (eteisvérind). Satunnaisesti voi esiintyd
sydamentykytystd, pyortymistd, hengenahdistusta tai epdmukavaa tunnetta rinnassa. Ladkérin
taytyy tutkia sydédmesi.

- matalan verenpaineen oireet kuten pyorrytys, huimaus, pyortyminen, ndén hdmértyminen,
epétavallinen visymys, kylménhikinen iho tai pahoinvointi.

- oireet, jotka viittaavat verihyytymiin erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, kipu
ja punoitus jaloissa). Ndmai saattavat kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa ne
aiheuttavat rintakipua ja hengitysvaikeuksia.

- todettu tai vahva epdily infektiosta, johon liittyy kuume tai matala ruumiinlampo, epanormaalin
tihed hengitys, nopea syddmensyke, muutokset vasteissa ja tajunnan tasossa, verenpaineen
aleneminen (verenmyrkytys).

- runsas hikoilu, paansirky, pahoinvointi, oksentelu ja ripuli (kolinergisen oireyhtymén oireita).

- merkittivasti vihentynyt virtsaneritys (merkki munuaisten vajaatoiminnasta).

- allerginen reaktio (turvotus enimmékseen kasvoissa, suussa ja nielussa seké kielen turvotus,
joka voi olla kutiava tai kivulias).

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

- polttava ylavatsakipu, etenkin aterioiden viélill4, aikaisin aamulla tai happamien juomien
nauttimisen jélkeen; tervainen, musta tai verinen uloste; turvotus, niréstys, pahoinvointi tai
oksentelu, aikainen kylldisyyden tunne (haavauma vatsassa ja/tai suolistossa), joka voi johtaa
kuolemaan.

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

- ummetus, vatsakipu, vatsan alueen aristus, kuume, turvotus, verinen ripuli. Ndma voivat olla
merkkejd mahdollisesta megakoolonista (suoliston laajentuminen) tai suolistoinfarktista/suoli-
iskemiasta (suoliston alueen verisuonitukos)/nekroosista (suoliston alueen kuolio), joka voi
johtaa kuolemaan. Léadkarin on téllgin tutkittava sinut.

- terdvé rintakipu ja hengenahdistus, joihin voi liittyd yskimisti

- lisddntynyt tai uudenlainen lihasheikkous, lihassupistukset, lihaskipu. Namaé voivat olla
merkkejd mahdollisesta lihassairaudesta (rabdomyolyysi). Ladkérin on tdlloin tutkittava sinut.

- terdva rinta- tai vatsakipu ja hengenahdistus, joihin voi liittyd yskimistd tai kuumetta

- umpilisdketulehdus (appendisiitti)

- klotsapiinin kéyton aikana on raportoitu erittdiin voimakkaita ja vakavia ihoreaktioita, kuten
yleisoireista eosinofiilistd oireyhtymda (DRESS-oireyhtyma). [hon haittavaikutukset voivat
ilmetd ihottumana rakkuloilla tai ilman. Thodrsytystd, turvotusta ja kuumetta sekd flunssan
kaltaisia oireita voi esiintyd. DRESS-oireyhtymén oireet ilmenevét yleenséd noin 2—6 viikkoa
(mahdollisesti jopa 8 viikkoa) hoidon aloittamisen jilkeen.

Mikdli jokin ylld mainituista koskee sinua, kerrothan ldékarille valittdmaésti ennen seuraavan Leponex
tabletin ottamista.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (esiintyy useammalla kuin 1 henkilolld 10:std):
Uneliaisuus, huimaus, lisddntynyt syljeneritys.

Yleiset (esiintyy enintddn 1 henkil6lld 10:std):

Korkea veren valkosolujen méara (leukosytoosi), tiettyjen valkosolujen korkea maéra (eosinofilia),
painonnousu, nddn haméartyminen, paanséarky, vapina, jaykkyys, levottomuus, kouristukset,
lihasnykéykset, epdnormaalit liikkeet, liikkeen aloittamisen vaikeus, vaikeus pysyé liilkkumattomana,
muutoksia sydanfilmissé, korkea verenpaine, heikotus tai outo, epatodellinen olo asennonmuutoksen



jalkeen, pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus, suun kuivuminen, véhaiset poikkeamat maksan
toimintakokeissa, virtsan pidatyskyvyttomyys, virtsaamisvaikeus, visymys, kuume, lisddntynyt
hikoilu, lammonnousu, puhehiirid (esim. episelva puhe).

Melko harvinaiset (esiintyy enintddn 1 henkilolld 100:sta):
Valkosolujen puute (agranulosytoosi), puhehdirio (esim. dnkytys).

Harvinaiset (esiintyy enintddn 1 henkilolld 1000:sta):

Matala veren punasolujen méard (anemia), levottomuus, kiihtyneisyys, sekavuus, hourailu,
epasaanndllinen syddmen syke, sydénlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussin tulehdus
(perikardiitti), nesteen kertyminen sydénpussiin, veren korkea sokeripitoisuus, diabetes mellitus (eli
sokeritauti), verisuonitukos keuhkoissa (tromboembolia), maksatulehdus (hepatiitti), maksasairaus,
joka aiheuttaa ihon keltaisuutta/virtsan tummumista/kutinaa, veren kohonnut kreatiinikinaasi.

Hyvin harvinaiset (esiintyy enintddn 1 henkilolld 10 000:sta):

Verihiutaleiden maaran kohoaminen, joka voi aiheuttaa verisuonitukoksia, tahattomat suun/kielen ja
raajojen liikkeet, pakkomielteiset ajatukset ja toistuva pakonomainen kéyttdytyminen (pakko-
oireneuroosin oireita), ihoreaktiot, turvotus korvan edessa (korvasylkirauhasen laajentuma),
hengitysvaikeudet, hyvin korkea veren triglyseridi- tai kolesterolipitoisuus, sydanlihassairaus
(kardiomyopatia), syddmenpyséhdys, dkillinen selittdmétdn kuolema.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Muutokset aivosédhkokéyrissd (EEG:ssé), ripuli, epamiellyttdvé tunne vatsassa, néristys, vatsakipu
aterioinnin jilkeen, lihasheikkous, lihassupistukset, lihaskipu, nenin tukkoisuus, yokastelu, dkillinen
verenpaineen kontrolloimaton nousu (pseudofeokromosytooma), kontrolloimaton vartalon
kadntyminen vinosti toiselle sivulle (pleurototonus), jos olet mies ja sinulla on ejakulaatiohéirio, jossa
siemenneste kulkee virtsarakkoon eikd peniksen kautta ulos (ns. kuiva orgasmi tai retrogradinen
ejakulaatio); ithottuma, purppuranpunaisia pilkkuja, verisuonitulehduksesta johtuva kuume tai kutina,
paksusuolen tulehduksesta johtuvaa ripulia, vatsakipu, kuume, ihovirin muutos, kasvojen
”perhosihottumaa”, nivelkipua, lihaskipua, kuume ja heikotusta (punahukka), levottomat

jalat -oireyhtyma (vastustamaton tarve liikutella jalkoja tai késid, mihin yleensa liittyy epdmiellyttavia
tuntemuksia levon aikana. Se esiintyy erityisesti illalla tai y6ll4 ja liikkuminen helpottaa sitid
viliaikaisesti). Verisyopa (hematologinen syopd). Klotsapiinia ottavilla potilailla on havaittu etenkin
pitkdaikaishoidossa hieman suurentunut verisyovén riski. Mahdollisia oireita ovat kuume, jonka
aiheuttajaa ei tunneta, suurentuneet imusolmukkeet, itsepintaiset infektiot hoidon aikana, laihtuminen,
voimakas vidsymys, punoitus, yohikoilu, mustelma- tai verenvuotoherkkyys.

Antipsykooteilla hoidettavilla, dementiaa sairastavilla vanhuksilla on raportoitu hieman enemmén
kuolemantapauksia kuin sellaisilla potilailla, jotka eivit kdyttineet antipsykootteja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdimén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.f1

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Leponexin siilyttiminen

- Ei lasten ulottuville eikd nikyville.



- Al4 kéyti tita ldikettd ldpipainopakkauksessa/purkissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivamadran jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

- Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

- Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Leponex siséiltii

- Vaikuttava aine on klotsapiini. Yksi tabletti siséltdd 25 mg tai 100 mg klotsapiinia.

- Muut aineet ovat magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi, povidoni K30, talkki,
maissitdrkkelys ja laktoosimonohydraatti.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Leponex 25 mg tabletti on keltainen, pyored, litted ja viistoreunainen. Toisella puolella on jakouurre ja
tunnus ”L/O” ja toisella teksti "CLOZ”.

Leponex 100 mg tabletti on keltainen, pyored, litted ja viistoreunainen. Toisella puolella on jakouurre
ja tunnus ”Z/A” ja toisella teksti "CLOZ”.

Leponex-tabletit on pakattu PVC/PVDC/alumiini- tai PVC/PE/PVDC/alumiini-lépipainopakkauksiin,
joissa on 7, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 84, 98, 100, 500 (10 x 50) tai 5000 (100 x 50) tablettia,
PVC/PVDC/alumiini- tai PVC/PE/PVDC/alumiini - yksittdispakattuihin ldpipainopakkauksiin, joissa
on 7x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 40x1, 50x1, 60x1, 84x1, 98x1, 100x1, 500 (10x50x1) tai 5000
(100x50x1) tablettia ja valkoiseen muovipurkkiin, jossa on 100 tai 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo
infofi@pviatris.com

Valmistaja
Madaus GmbH
Liitticher Strasse 5
53842 Troisdorf
Saksa

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.2.2026.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Leponex 25 mg och 100 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 vind 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 finner du information om féljande:
Vad Leponex ér 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

AR

1. Vad Leponex ér och vad det anviinds for

Den aktiva substansen i Leponex heter klozapin. Klozapin hor till en grupp likemedel, som kallas
antipsykotika (d.v.s. lakemedel som anvinds for behandling av vissa psykiska stdrningar, som t.ex.

psykos).

Leponex anvénds for behandling av schizofrenipatienter hos vilka man inte fatt tillfredsstéllande
forbattring med andra mediciner. Schizofreni dr en psykisk sjukdom, som kdnnetecknas av storningar i
tankeverksamhet, kidnsloreaktioner och beteende. Detta likemedel kan anvindas for behandling av
schizofreni endast om du redan provat pd minst tva andra likemedel for behandling av psykos, varav
atminstone ett nyare, s.k. atypiskt psykosldkemedel; och dessa likemedel inte haft 6nskad effekt eller
om de fororsakat svéra biverkningar, som man inte kunnat behandla.

Leponex anvénds ocksé for behandling av svéra storningar i1 tankeverksamhet, kénsloliv eller beteende
i samband med Parkinsons sjukdom dé andra mediciner inte varit tillrdckligt effektiva.

2. Vad du behdver veta innan du tar Leponex

Ta inte Leponex om:

- du é&r allergisk (6verkénslig) mot klozapin eller mot négot av dvriga innehallsémnen i Leponex
(anges 1 avsnitt 6)

- man inte regelbundet kan ta blodprov av dig

- du nédgon gang konstaterats ha for fa vita blodkroppar (t.ex. leukopeni eller agranulocytos), och
speciellt om detta fororsakats av ndgot ladkemedel. Detta géller dock inte brist pé vita blodkroppar
som fororsakats av cytostatika (”cellgift”).

- du tidigare varit tvungen att avbryta en behandling med Leponex pa grund av allvarliga
biverkningar (som t.ex. agranulocytos eller hjértproblem)

- du behandlas med, eller tidigare fatt behandling med psykosldkemedel som ges i form av
langtidsverkande depotinjektioner

- du har eller tidigare har haft ndgon benmérgssjukdom

- du har okontrollerad epilepsi (krampanfall)
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du lider av ndgon akut psykisk sjukdom som beror pa bruk av alkohol eller lakemedel (t.ex.
narkotiska preparat)

din medvetandegrad ér sénkt och du 4r mycket déasig

din blodcirkulation kollapsat, vilket kan forekomma exempelvis som foljd av svéar chock
du har nadgon svar njursjukdom

du har myokardit (hjartmuskelinflammation)

du har ndgon annan svar hjértsjukdom

du uppvisar symtom pa aktiv leversjukdom, som exempelvis gulsot (gulskiftande hud eller 6gon,
illamaende och délig matlust)

du har ndgon annan svér leversjukdom

du har paralytisk ileus (din tarmfunktion dr férlamad och du har svér forstoppning)

du anvénder lakemedel som hindrar benmérgen fran att fungera normalt

du anvénder likemedel som minskar méngden vita blodkroppar

Om nagot av de ovanndmnda géller for dig ska du inte anvdanda Leponex, utan i stillet kontakta din
lakare.

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

Varningar och forsiktighet

De forsiktighetsatgirder som namns i detta avsnitt ir mycket viktiga, och du maste folja dem
noggrant for att undvika eventuella allvarliga eller livshotande biverkningar.

Tala om for din ldkare om du har eller tidigare haft nagot av nedanstaende tillstind innan du borjar
med Leponex:

du eller ndgon i din slikt har haft ventrombos, eftersom ventromboser kan forekomma under
anviandning av denna typ av ldkemedel.

glaukom (forhojt 6gontryck)

diabetes. Forhojda blodsockervirden (ibland betydligt forhojda) har forekommit dven hos patienter
som aldrig haft diabetes mellitus (s.k. sockersjuka) (se avsnitt 4).

prostatabesvir eller svarigheter att urinera

négon hjért-, njur- eller leversjukdom

langvarig forstoppning, eller om du anvinder ldkemedel som fororsakar forstoppning (t.ex.
antikolinergika)

galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption

epilepsi som &r under kontroll

nagon sjukdom i tjocktarmen

du har genomgatt ndgon operation i magtrakten

du eller ndgon i din sldkt har haft ndgon hjirtsjukdom eller en viss typ av retledningsrubbning som
kallas forlingd QT-intervall.

risk for stroke, exempelvis p.g.a forhojt blodtryck, nagon hjért- och kérlsjukdom eller nagon
sjukdom i hjarnans blodkérl

allvarliga hudutslag eller hudfjéllning, blasbildning eller munsar efter att ha tagit Leponex. Detta
lakemedel kan orsaka allvarliga hudreaktioner. Sluta anvédnda klozapin och uppsok vard
omedelbart om du far ndgot av symtomen pé dessa allvarliga hudreaktioner.

Kontakta omedelbart liikare innan du tar niista Leponex tablett om:

du observerar tecken pa forkylning eller feber, influensalika symtom, halsont eller andra
tecken pa en infektion. I s fall behdver man fort ta ett blodprov pa dig for att kontrollera om
symtomen beror pa din medicinering.

din kroppstemperatur plotsligt stiger mycket snabbt, du far muskelstelhet, som kan leda till
medvetsloshet (malignt neuroleptikasyndrom). Dessa kan vara tecken pa en allvarlig biverkning
som kriver omedelbar vérd.

din hjirtrytm ér snabb eller oregelbunden t.o.m. i vila, eller om du upplever hjértklappning,
andningssvarigheter, brostsmértor eller oforklarlig trotthet. I dessa fall kommer din lékare att
undersoka ditt hjarta och vid behov ge dig omedelbar remiss till hjartspecialist.
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- du blir illaméende, kriks och/eller har dalig aptit. Likaren kommer da att kontrollera din lever.

- du drabbas av svar forstoppning. Detta kraver ldkarvard for att eventuella andra komplikationer
ska kunna undvikas.

- du har forstoppning, buksmiirta, omhet i buken, feber, uppblisthet och/eller blodig diarré.
Lakaren kommer att behéva undersoka dig.

- far tecken och symtom pa blindtarmsinflammation, som intensiv och forvérrad buksmarta som
borjar nédra naveln och ror sig mot den nedre hogra sidan av magen. Smértan forvérras av rorelse,
hosta eller tryck mot omrédet. Andra tecken kan vara forstoppning, svullen mage med
sjukdomskénsla, mild feber, krakningar, aptitldshet eller diarré. Du behéver akut undersékas av en
lakare.

Likarundersokningar och blodprov

Innan behandlingen med Leponex inleds, kommer lékaren att fraga dig om dina tidigare sjukdomar
samt att l4ta ta ett blodprov av dig for att forsdkra sig om att médngden vita blodkroppar i ditt blod &r
normal. Detta ar en viktig kontroll, eftersom din kropp behover vita blodkroppar for att kunna forsvara
sig mot infektioner.

Ga till de regelbundna blodprov som ordineras dig bade fore, under och efter behandlingen med

Leponex:

- Lakaren talar om for dig exakt nér och var blodproven ska tas. Leponex far anvdndas endast dé
blodbilden &r normal.

- Leponex kan fororsaka en allvarlig minskning av mangden vita blodkroppar (s.k. agranulocytos).
Endast regelbundna blodprov gor det mojligt for din ldkare att utvérdera om du riskerar utveckla
agranulocytos eller inte (se avsnitt 4).

- Blodprov bor utforas en gang i veckan under de forsta 18 veckorna av din behandling. Efter detta
ska blodprov tas minst en gdng i manaden under de efterféljande 34 veckorna.

- Efter 12 ménaders behandling maste blodprov tas var tolfte vecka under ett ar, och direfter en
ging om aret, om ett minskat antal vita blodkroppar i blodet inte uppticks.

- Om mingden vita blodkroppar sjunkit, méste behandlingen med Leponex avbrytas omedelbart.
Efter detta bor méngden vita blodkroppar dterga till det normala.

- Blodprov behovs énnu i fyra veckors tid efter att du slutat med Leponex om du slutar ta
lakemedlet helt p& grund av minskat antal vita blodkroppar (t.ex. agranulocytos) eller om
behandlingen pagatt i mindre &n 2 ar och/eller om du tidigare under behandlingen haft 14gt antal
vita blodkroppar (neutropeni) som inte har lett till behandlingsavbrott.

Du bor ocksa genomga en fysisk lakarundersokning innan din behandling paborjas. Din lékare kan lata
ta ett elektrokardiogram (EKG) for att kontrollera din hjartfunktion, men detta gors endast om ldkaren
anser det nodvéndigt. Tala om for ldkaren om du oroar dig 6ver din hjartfunktion.

Om du har en nedsatt leverfunktion s& kommer du behova regelbundna leverfunktionstester under
tiden du tar Leponex.

Om du lider av forhgjda blodsockernivaer (diabetes) sé kan din ldkare regelbundet behdva kontrollera
dina blodsockernivéer.

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

Om du redan kdnner dig eller om Leponex far dig att kdnna dig konstig eller att uppleva en kédnsla av
overklighet, eller om du kdnner svindel eller svimmar, ska du vara forsiktig da du stiger upp fran
sittande eller liggande stéllning eftersom dessa kan 6ka risken for att ramla.

Om du maste genomga nagon operation eller annars blir tvungen att tillbringa en langre tid i viloldge
ska du tala om for ldkaren att du anvénder Leponex. Detta eftersom du kan 16pa risk for trombos

(blodpropp).
Barn och unga under 16 ar

Om du ér yngre én 16 ar ska du inte ta Leponex eftersom det inte finns tillrickliga data géllande
anviandning inom denna aldersgrupp.
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Aldre patienter (60 ar och ildre)

Aldre personer (60 &r och #ldre) kan ha 6kad tendens till f6ljande biverkningar i samband med
behandling med Leponex: kinsla av svaghet, allmént konstig kénsla eller overklighetskénsla efter
andring av lage, svindel, snabb hjartrytm, urineringssvarigheter och forstoppning.

Tala om for ldkaren eller apotekspersonalen om du har demens.

Andra liikemedel och Leponex

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel. Detta giller d4ven receptfria ldkemedel och naturlikemedel. Det kan ténkas att
doseringen av din nuvarande medicinering behdver dndras eller medicineringen bytas ut.

Anvind inte Leponex tillsammans med liikemedel som blockerar benmirgsfunktionen och/eller
minskar produktionen av blodkroppar, som t.ex.:

- karbamazepin for behandling av epilepsi

- vissa antibiotika: kloramfenikol, sulfonamider (t.ex. sulfametoxazol-trimetoprim)

- vissa smirtstillande medel: pyrazolonanalgetika (t.ex. fenylbutazon)

- penicillamin for behandling av reumatisk ledinflammation

- cytotoxiska lakemedel for kemoterapi

- psykoslikemedel i form av langtidsverkande depotinjektioner.

Ovan ndmnda ldkemedel okar risken for utveckling av agranulocytos (brist pé vita blodkroppar).

Anvindning av Leponex samtidigt med andra mediciner kan ilindra effekten av Leponex

och/eller andra liilkemedel. Tala om for Liikaren ifall du planerar att anviinda eller anviinder

(fast kuren haller pa att ta slut) eller ifall du har nyss varit tvungen att sluta nagot av foljande

likemedel:

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

- andra psykoslikemedel f6r behandling av psykiska sjukdomar, sdsom perazin

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

- narkotiska medel och andra likemedel med eventuell inverkan pa andningsfunktionen

- epilepsimediciner, som exempelvis fenytoin och valproinsyra. Likemedelsinteraktion mellan
klozapin och valproat: potentiella effekter pA myocardit.

- ldkemedel for behandling av ett for hogt eller for lagt blodtryck (som adrenalin eller noradrenalin)

- warfarin for att férhindra uppkomsten av blodproppar

- antihistaminer mot férkylningssymtom och allergi, som t.ex. hosnuva

- antikolinergika for lindrande av magkramper, -spasmer och &ksjuka

- medel for behandling av Parkinsons sjukdom

- digoxin mot hjirtbesvér

- ldkemedel for behandling av en snabb eller oregelbunden hjértrytm

- vissa lakemedel for behandling av magsér, som t.ex. omeprazol eller cimetidin

- vissa antibiotika, t.ex. erytromycin eller rifampicin

- vissa medel mot svamp- (exempelvis ketokonazol) eller virusinfektioner (som t.ex.
proteasinhibitorer som anvénds vid behandling av HIV)

- atropin, vilket kan forekomma i1 6gondroppar, host- eller snuvmediciner

- adrenalin som anvinds i nddsituationer

- hormonella preventivmedel (preventivpiller).

Ovanstdende lista &r inte komplett. Lékare och apotekspersonal har tillgdng till mer detaljerad
information om ldkemedel som bor undvikas i samband med bruk av Leponex. De kan dven tala om
for dig om négot av de ldkemedel du anvénder hor till ovan ndmnda grupper. Tala alltsd med ldkare
eller apotekspersonal.

Anvindning av Leponex med mat och dryck
Anvind inte alkohol d& du behandlas med Leponex.
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Tala om for lakaren om du réker, samt om hur ofta du dricker koffeinhaltiga drycker (kaffe, te,
koladrycker). Plotsliga forandringar 1 ditt kaffedrickande eller dina rokningsvanor kan inverka pa
effekten av Leponex.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Din likare kommer att diskutera med dig om
lakemedlets eventuella for- och nackdelar under en graviditet. Tala genast om for din lidkare 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 svarigheter att dta. Om ditt barn uppvisar nagot av dessa
symtom kan du behdva kontakta lakare.

Hos en del kvinnor kan menstruationscykeln bli oregelbunden eller menstruationerna upphora helt da
de behandlas med vissa ldkemedel mot psykiska sjukdomar. Om négot liakemedel haft denna inverkan
pa dig, kan menstruationerna aterviinda da du borjar med Leponex. Du bor dérfor anvénda nagot
palitligt preventivmedel.

Du ska inte amma d& du behandlas med Leponex. Klozapin, den aktiva substansen i Leponex, kan
ndmligen passera over i modersmjolken och paverka barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Leponex kan fororsaka trotthet, 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 dr i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

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

3. Hur du tar Leponex

For att minska risken for lagt blodtryck, kramper och désighet sa &r det nodvandigt att din 1dkare okar
dosen gradvis. Ta alltid Leponex enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Det &r viktigt att du inte &ndrar pa din dosering eller slutar ta Leponex utan att forst diskutera med din
lakare. Fortsitt ta tabletterna sé ldnge din lékare ordinerar dig att gora s&. Om du &r 60 ar och dldre,
kan din ldkare eventuellt ordinera dig en ldgre startdos och 6ka dosen i langsammare takt d4n vanligt.
Detta eftersom du kan 16pa en storre risk att utveckla vissa biverkningar (se avsnitt 2. ”Innan du tar
Leponex”).

Behandling av schizofreni

En vanlig startdos ar 12,5 mg (hélften av en tablett pa 25 mg) en eller tva ganger under den forsta
dagen av behandlingen, och sedan 25 mg en eller tva ganger pa den andra dagen. Svilj tabletten med
vatten. Om du tolererar behandlingen vil, kommer din lékare sedan att 6ka din dos med 25-50 mg per
géng under de foljande 23 veckorna, tills en dosnivé pa 300 mg per dygn uppnaétts. Efter detta kan din
dygnsdos ytterligare 6kas med 50—100 mg per gang tvéa génger, eller helst en gang, per vecka.

En effektiv dygnsdos &r i allmédnhet 200450 mg fordelat pa flera deldoser. Vissa patienter kan behdva

annu storre doser. Hogsta tilldtna dygnsdos dr 900 mg. Da dygnsdosen overskrider 450 mg okar risken
for biverkningar (speciellt krampanfall). Anvind alltid lagsta effektiva dos. De flesta patienter tar en
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del av dygnsdosen pa morgonen och resten pa kvéllen. Din ldkare ger dig exakta anvisningar for hur
du ska fordela din dygnsdos. Om dygnsdosen ar endast 200 mg, kan du ta den som en engangsdos pa
kvéllen. Dé du anvint Leponex med goda resultat under en tid, kan din ldkare prova pa att minska
dosen. Du ska fortsétta med Leponex i minst 6 ménaders tid.

Behandling av svara tankestorningar i samband med Parkinsons sjukdom

En vanlig startdos ar 12,5 mg (hélften av en tablett pa 25 mg) pé kvéllen. Svélj tabletten med vatten.
Lakaren kommer sedan att smaningom 6ka dosen med 12,5 mg per gang, hogst tva ganger per vecka;
tills en dos pa 50 mg uppnaétts vid slutet av den andra behandlingsveckan. Dosokningen ska avbrytas
eller skjutas pa om du far svindel, kénner dig konstig eller upplever en kénsla av overklighet eller
forvirring. For att sédana symtom ska kunna undvikas, kommer ditt blodtryck att f6ljas upp under de
forsta behandlingsveckorna.

En effektiv dygnsdos ér vanligen 25-37,5 mg som engangsdos om kvillarna. Dygnsdoser pa dver 50
mg far endast anviandas i undantagsfall. Hogsta tillatna dygnsdos dr 100 mg. Anvand alltid lagsta
effektiva dos.

Om du har tagit for stor méngd av Leponex

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken
samt radgivning.

Symtom pa overdosering ar:

Désighet, trotthet, kraftloshet, medvetsloshet, koma, forvirring, hallucinationer, upprordhet,
obegripligt tal, stelhet i armar och ben, skakande hinder, krampanfall, 6kad salivutsondring, forstorade
pupiller, suddigt synfilt, 1agt blodtryck, svimning, snabb eller oregelbunden hjartrytm, ytlig eller
forsvarad andning.

Om du har glomt att ta Leponex

Om du glomt bort en dos, ta den da sa fort du kommer ihag det, men om det snart ar dags for nista
dos, ska du lata bli att ta den bortgldmda dosen och i stillet ta nista dos vid normal tidpunkt. Ta inte
dubbeldos for att kompensera for glomd tablett. Kontakta ldkare sa fort som mojligt om du inte tagit
Leponex pa mer dn 48 timmar.

Om du slutar att anviinda Leponex

Sluta aldrig med Leponex utan att forst diskutera med ldkare. Detta eftersom avslutandet av
behandlingen kan leda till abstinensbesvir. Saddana &r bl.a. svettning, huvudvérk, illamaende,
krékningar och diarré. Om du har nagra av ovan tecken kontakta din liikare genast. Dessa tecken
kan efterfoljas av allvarligare biverkningar om du inte behandlas omedelbart. Symtomen pa din
sjukdom kan ocksa atervinda. Om din behandling maste avbrytas ska din dos helst minskas gradvis
med 12,5 mg per gang, och under en period pa 1-2 veckor. Din ldkare talar om for dig hur du ska
minska din dagliga dos. Om behandlingen med Leponex méste avbrytas helt plotsligt bor din ldkare
noga folja upp ditt tillstdnd. Om lékaren besluter sig for att borja din behandling med Leponex pa nytt
och det redan gétt mer &n tva dagar sen du slutade med tabletterna, ska behandlingen inledas med en
startdos pa 12,5 mg.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan Leponex orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kriva omedelbar likarvard:

Kontakta omedelbart likare innan du tar nista Leponex tablett om du upplever nagot av

foljande:
Mycket vanliga (forekommer hos fler dn I anvindare av 10):
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- svar forstoppning. Detta kraver ldkarvard for att eventuella andra komplikationer ska kunna
undvikas.
- snabba hjértslag.

Vanliga (forekommer hos hogst 1 anvéindare av 10):

- tecken pa forkylning eller feber, influensalika symtom, halsont eller andra tecken pa en
infektion. I s fall behdver man fort ta ett blodprov pa dig for att kontrollera om symtomen beror
pé din medicinering.

- kramper.

- plotslig svimning eller medvetandeforlust med samtidig muskelsvaghet (synkope).

Mindre vanliga (férekommer hos hogst 1 anvindare av 100):

- en plotslig snabb dkning i kroppstemperatur, muskelstelhet, som kan leda till medvetsloshet
(malignt neuroleptikasyndrom). Dessa kan vara tecken pa en allvarlig biverkning som kréver
omedelbar vérd.

- allmint konstig kénsla eller overklighetskénsla, svindel eller svimning dé du stiger upp fran
sittande eller liggande stédllning. Dessa kan 6ka risken for att ramla.

Sillsynta (férekommer hos hégst 1 anvindare av 1000):

- symtom som tyder pa luftvigsinfektion eller lunginflammation, som t.ex. feber, hosta,
andningssvérigheter eller visande andning.

- svéar brdnnande smaérta i 6vre delen av buken som strécker sig till ryggen och foljs av illaméende
och krikningar (pé grund av inflammation i bukspottkorteln).

- svimning och/ eller muskelsvaghet pa grund av blodtrycksfall.

- sviljsvarigheter (som att sétta mat i luftstrupen).

- illaméende, krikning och/eller dalig aptit. Lakaren kommer d4 att kontrollera din lever.

- tecken pa att bli 6verviktig eller 6kande fetma.

- andningsuppehall med eller utan snarkningar under sdémnen.

Séllsynta (forekommer hos hogst 1 anvindare av 1000) eller mycket sallsynta (férekommer hos hogst

1 anvindare av 10 000):

- snabb eller oregelbunden hjéirtrytm t.o.m. i vila, hjirtklappning, andningssvarigheter,
brostsmiértor eller oforklarlig trotthet. I dessa fall kommer din ldkare att undersoka ditt hjérta
och vid behov ge dig omedelbar remiss till hjértspecialist.

Mycket sillsynta (forekommer hos hogst 1 anvindare av 10 000):

- ihéllande smértsam erektion av penis, om du adr man. Tillstandet kallas priapism. Om du har en
erektion som drjer 6ver 4 timmar kan din ldkare behova behandla detta tillstindet for att undvika
ytterligare komplikationer.

- spontan blodning eller blamérken, vilket kan vara ett tecken pa minskat antal blodplattar.

- symtom pé grund av okontrollerat blodsocker (som illaméende eller krdkningar, buksmaérta, 6kad
torst, dverdriven urinering, desorientering eller forvirring).

- buksmarta, kramper, svullen buk, krédkningar, férstoppning och problem med utforsel av gas vilket
kan vara tecken och symtom pé tarmobstruktion.

- aptitldshet, svullen buk, buksmaérta, gulfirgad hud, allvarlig svaghet och sjukdomskénsla. Dessa
symtom kan vara tecken pa att du har borjat utveckla en leversjukdom som kan utvecklas till
leversonderfall (fulminant levernekros).

- illamaende, krakningar, trétthet, viktminskning som kan vara symtom pa inflammation i njurarna.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdiknas fran tillgdngliga data)

- krossande brostsmarta, kédnsla av tryck over brostet (brostsmérta kan strala ut i vinstra armen,
kéken, nacken och 6vre magregionen), andningssvérigheter, svettningar, svaghet, yrsel,
illaméende, kridkningar och hjartklappning (tecken pa hjéartinfarkt), som kan vara dodlig. S6k upp
akut medicinsk behandling genast.

- tryck over brostet, tunghet, tryck, brannande eller kvdvande kéinsla (tecken pa otillrackligt
blodfldde och syre till hjartmuskeln), som kan vara dodlig. Lékaren kommer att behdva kolla ditt
hjarta.
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- periodvist “klappande”, ’bultande” eller ”fladdrande” kénsla i brostet (palpitationer).

- snabba och oregelbundna hjartslag (férmaksflimmer). Sporadiska hjartklappningar, svimmningar,
andndd, eller obehaglig kinsla i brostet. Lakaren kommer att behova kolla ditt hjérta.

- symtom av lagt blodtryck sasom svimningskénsla, yrsel, svimmningar, dimsyn, ovanlig trotthet,
kallsvettig hud eller illamaende.

- symtom som tyder pa blodproppar, speciellt i benens vener (med symtom som svullnad, smérta
och rodnad i benet). Dessa kan foras vidare med blodet till lungorna och foérorsaka brostsmértor
och andningssvarigheter.

- konstaterad eller starkt missténkt infektion i samband med feber eller 1ag temperatur, onormalt
snabb andning, snabb hjértfrekvens, fordndringar i responser och medvetandet, sénkning i
blodtrycket (blodforgiftning).

- kraftiga svettningar, huvudvérk, illamaende, krakningar och diarré (symptom pa kolinergt
syndrom).

- gravt nedsatt urinproduktion (tecken pa njursvikt).

- allergisk reaktion (svullnader mest i ansiktet, munnen och svalget, och svullen tunga, sméartsam
eller med klada).

- aptitloshet, svullen mage, magont, gulfargad hud, allvarlig svaghet och sjukdomskénsla. Det kan
vara tecken pa mdjliga leversjukdomar vilka omfattar ersittande av normal levervdvnad med
arrvdvnad som leder till minskad leverfunktion, inklusive leverpédverkan som fér livshotande
foljder sdsom leversvikt (som kan leda till doden), leverskada (skada pa leverceller, gallgdngen i
levern eller bade och) och levertransplantation.

- brénnande smarta i dvre buken, speciellt mellan maltider, tidigt pA morgonen, eller efter att ha
druckit sura drycker; tjarliknande, svart, eller blodig avforing; uppblasthet, halsbrianna, illamiende
eller krdkningar, tidig méattnadskénsla (tarmsar i mage och/eller tarm), som kan leda till doden.

- svara buksmartor intensifieras genom rorelse, illaméende, krikningar, inklusive blodiga
krakningar (eller vitska med vad som ser ut som kaffesump); buken blir stel med (rebound) 6mhet
som sprider sig frdn punkt for perforering 6ver buken; feber och/eller frossa (intestinal perforation
av magen och/eller tarm eller spruckit tarm), som kan vara dodlig.

- forstoppning, buksmaérta, mhet i buken, feber, uppblasthet, blodig diarré. Detta kan tyda pa
mojlig megakolon (forstoring av tarmarna) eller blodpropp i tarmarnas blodkérl (intestinalt
infarkt/ischemi/nekros), som kan vara dodlig. Lakaren kommer att behéva undersoka dig.

- skarp brostsmérta med andfaiddhet med eller utan hosta.

- Okad eller ny muskelsvaghet, muskelspasmer, muskelsmirta. Detta kan tyda pad mojlig
muskelsjukdom (rabdomyolys). Likaren kommer att behdva undersoka dig.

- skarp brost- eller buksmaérta med andfdddhet och med eller utan hosta eller feber.

- blindtarmsinflammation (appendicit)

- extremt intensiva och allvarliga hudreaktioner, sdsom likemedelsutslag med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS syndrom), har rapporterats vid anvéndning av klozapin.
Biverkningen av huden kan upptridda som utslag med eller utan blésor. Hudirritation, 6dem, feber
och influensaliknande symtom kan férekomma. Symptom pd DRESS-syndrom upptréder vanligen
ca 2—6 veckor (mojligen upp till 8 veckor) efter att behandlingen pabdrjats.

Ifall ndgot av det ovannédmnda géller dig, skall du genast beritta det for ldkaren innan du tar nésta
Leponex tablett.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (férekommer hos fler dn 1 anvindare av 10):
Dasighet, svindel, 6kad salivutsondring.

Vanliga (forekommer hos hogst 1 anvéndare av 10):

Okat antal vita blodkroppar (leukocytos), okat antal av viss typ av vita blodkroppar (eosinofili),
viktokning, suddigt synfalt, huvudvirk, skakningar, stelhet, rastldshet, kramper, muskelryckningar,
onormala rorelsemonster, oférméga att inleda rorelse, oférmaga att forbli ordrlig, fordndringar i EKG-
hjartfilmen, hogt blodtryck, kénsla av svaghet eller allmént konstig kénsla eller overklighetskéinsla
efter &ndrat lage, illaméende, krékningar, dalig matlust, muntorrhet, lindriga avvikelser i provsvar pa
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leverfunktionstest, urininkontinens, urineringssvarigheter, trotthet, feber, 6kad svettning,
temperaturstegring, talrubbning (t.ex. otydligt tal).

Mindre vanliga (férekommer hos hogst 1 anvindare av 100):
Brist pa vita blodkroppar (agranulocytos), talrubbning (t.ex. stamning).

Sallsynta (forekommer hos héogst 1 anvindare av 1000):

Sankt antal roda blodkroppar (anemi), rastloshet, upprordhet, forvirring, delirium, oregelbunden
hjartrytm, hjartmuskel- (myokardit) eller hjartsdcksinflammation (perikardit), vitskeansamling i
hjartsacken, forhojt blodsockervérde, diabetes mellitus (d.v.s. sockersjuka), blodpropp i lunga
(tromboemboli), leverinflammation (hepatit), leversjukdom som gor huden gulskiftande/urinen
mork/ger klada, forhojd halt av kreatinfosfokinas i blodet.

Mycket sillsynta (forekommer hos hogst 1 anvindare av 10 000):

Okad mingd blodplittar vilket kan leda till blodproppar, ofrivilliga rorelser med mun/tunga eller
extremiteter, tvingsmassiga tankar och upprepande beteenden (symtom pé tvangssyndrom),
hudreaktioner, svullnad framfor 6rat (forstorad spottkdrtel), andningssvarigheter, mycket forhojda
halter av triglycerider eller kolesterol i blodet, hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati), hjartstillestand,
plotslig och oforklarlig dod.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

Foréndringar i elektroencefalogrammet (EEQG), diarré, obekvam kénsla i magen, halsbrianna, magont
efter maltid, muskelsvaghet, muskelkramper, muskelvirk, nistdppa, sdngvitning, plotslig
okontrollerbar forhojning i blodtrycket (pseudofeokromocytom), okontrollerbar vridning av kroppen
snett at ena hallet (pleurototonus), om du dr en man och har ejakulationsstérning, dir sddesvétskan
tranger sig in 1 urinblésan istillet for att ejakuleras via penis (torr orgasm eller retrogradisk
ejakulation); utslag, purpurrdda prickar, feber eller klada pga infektion i blodkérlen, diarre pga
infektion i tjocktarmen, magont, feber, andringar i hudfiargen, “fjarilsutslag” i ansiktet, ledsmarta,
muskelsmarta, feber och svaghet (lupus erytematosus), restless legs syndrom (Rastlosa ben d.v.s ett
tvingande behov av att rora pa ben eller armar, ofta forknippat med obehagliga kénselfornimmelser vid
vila. Syndromet framtriader sirskilt pd kvéllen eller natten och lattar tillfalligt av att man ror pa sig).
Blodcancer (hematologisk malignitet). En liten 6kad risk for att utveckla blodcancer har observerats
hos patienter som tar klozapin, sarskilt vid langre behandling. Symtom kan vara oforklarlig feber,
svullna kortlar, ihallande infektioner under behandlingen, viktnedgéng, extrem trotthet, rodnad,
nattsvettningar, benégenhet att fa bldmaérken eller blddningar.

En liten 6kning i antalet dodsfall har rapporterats hos dldre personer med demens som behandlats med
antipsykotika i jamforelse med séddana patienter som inte behandlats med antipsykotiska medel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information.

Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Leponex ska forvaras
- Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blisterférpackningen/burken och kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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- Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
- Lidkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte léngre anvinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ér klozapin. Varje tablett innehaller 25 mg eller 100 mg klozapin.

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Leponex 25 mg tablett &r gul, rund, plan med fasade kanter. Mérkta ”’L/O” med djup mittskéra pé en
sida och ”CLOZ” pa motsatt sida.

Leponex 100 mg tablett ar gul, rund, plan med fasade kanter. Méarkta ”Z/A” med en djup mittskara pa
en sida och ”CLOZ” pa motsatt sida.

Leponex tabletterna ar forpackade i blisters av PVYC/PVDC/aluminium eller
PVC/PE/PVDC/aluminium [varje forpackning innehéller 7, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 84, 98, 100, 500
(10 x 50) eller 5000 (100 x 50) tabletter], i perforerade endosblisters av PVC/PVDC/aluminium eller
PVC/PE/PVDC/aluminium [varje forpackning innehéller 7x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 40x1, 50x1,
60x1, 84x1, 98x1, 100x1, 500 (10x50x1) eller 5000 (100x50x1) tabletter] eller i vita plastburkar (med
100 eller 500 tabletter i varje).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsialjning
Viatris Oy

Vaisalavigen 2-8

02130 Esbo

infofi@viatris.com

Tillverkare
Madaus GmbH
Litticher Strasse 5
53842 Troisdorf
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 20.2.2026.
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