Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Clopizam, 25 mg, tabletki
Clopizam, 50 mg, tabletki
Clopizam, 100 mg, tabletki
Clopizam, 200 mg, tabletki

Clozapinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Clopizam i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clopizam
3. Jak stosowac¢ lek Clopizam

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Clopizam

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Clopizam i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Clopizam jest klozapina, ktora nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami
przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami). Sa to leki stosowane w leczeniu swoistych zaburzen
psychicznych, takich jak psychozy.

Clopizam jest stosowany w leczeniu pacjentow ze schizofrenig, ktorzy nie reaguja na leczenie
innymi lekami.

Schizofrenia jest choroba psychiczna powodujaca zaburzenia my$lenia, emocji i zachowania.

Lek Clopizam podaje tylko pacjentom, ktorzy stosowali juz przynajmniej dwa rézne leki
przeciwpsychotyczne, w tym jeden z grupy nowych atypowych lekow przeciwpsychotycznych,
wskazanych w leczeniu schizofrenii i nie reagowali na te leki lub powodowaty one cigzkie dziatania
niepozadane, ktore nie poddawaty si¢ leczeniu.

Wskazanie tylko dla mocy 25 mg., 50 mg 1 100 mg
Clopizam jest stosowany takze do leczenia cigzkich zaburzen myslenia, emocji i zachowania
u pacjentow z chorobg Parkinsona, ktorzy nie reagujg na leczenie innymi lekami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clopizam

Kiedy nie stosowa¢ leku Clopizam:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcje 6) ;

- jesli nie ma mozliwo$ci wykonywania regularnych badan krwi u pacjenta;



- jesli u pacjenta wystgpowata kiedykolwiek mata liczba krwinek biatych we krwi (np. leukopenia lub
agranulocytoza), szczegdlnie, jesli byla ona spowodowana stosowaniem lekow, z wyjatkiem
przypadkow matej liczby krwinek biatych we krwi na skutek wczesniejszej chemioterapii;

- jesli pacjent poprzednio przerwat stosowanie leku Clopizam z powodu ci¢zkich dziatan
niepozadanych (np. agranulocytoza lub zaburzenia serca);

- jesli pacjent jest lub byl leczony lekami przeciwpsychotycznymi w postaci o przedtuzonym
uwalnianiu (depot), podawanymi we wstrzyknigciach;

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata choroba szpiku kostnego;

- jesli u pacjenta wystgpuje niekontrolowana padaczka (napady drgawkowe lub napady padaczkowe
innego rodzaju);

- jesli u pacjenta wystgpuja ostre zaburzenia psychiczne wywotane przez alkohol lub leki (lub
narkotyki);

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia §wiadomosci i nasilona sennos¢;

- jesli u pacjenta wystepuje zapas¢ kragzeniowa, ktdra moze by¢ nastgpstwem silnego wstrzasu;

- jesli u pacjenta wystepujg cigzkie zaburzenia czynnosci nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie mig$nia sercowego;

- jesli u pacjenta wystepuja inne cigzkie choroby serca;

- jesli u pacjenta wystgpuja objawy czynnej choroby watroby (takie jak zottaczka - zotte zabarwienie
skory i oczu, nudnosci, utrata apetytu);

- jesli u pacjenta wystepuja inne cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby;

- jesli u pacjenta wystgpuje niedroznos¢ porazenna jelit (czynnos¢ jelit jest zaburzona, co powoduje
ciezkie zaparcia);

- jesli pacjent stosuje jakiekolwiek leki, ktore hamuja prawidtowg czynnos¢ szpiku kostnego;

- jesli pacjent stosuje jakiekolwiek leki zmniejszajace liczbe krwinek biatych we krwi.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow odnosi si¢ do pacjenta, nie nalezy stosowac leku Clopizam,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Leku Clopizam nie wolno stosowac u pacjentow, ktorzy sa nieprzytomni lub sg w $piaczce.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Zagadnienia dotyczace bezpieczenstwa, opisane w tym punkcie, sa bardzo wazne. Pacjent musi
ich przestrzegaé, w celu zminimalizowania ryzyka ciezkich dzialan niepozadanych,
zagrazajacych zyciu.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Clopizam nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta

wystepuje lub wystgpowat w przesztosci ktorykolwiek z ponizszych stanow:

- zakrzepy lub zakrzepy w wywiadzie rodzinnym, poniewaz leki takie jak ten mogg powodowacé
powstawanie zakrzepow krwi,

- jaskra (zwigkszone ci$nienie w oku);

- cukrzyca (zwigkszone, czasami znacznie, stezenie glukozy we krwi moze wystapi¢ u pacjentow
z cukrzycg lub bez cukrzycy w wywiadzie) (patrz punkt 4.4);

- zaburzenia gruczotu krokowego lub trudno$ci w oddawaniu moczu;

- jakiekolwiek choroby serca, nerek lub watroby;

- przewlekte zaparcia lub stosowanie lekow powodujacych zaparcia (takich jak leki
przeciwcholinergiczne);

- nietolerancja galaktozy, niedobor laktazy typu Lapp lub zespot ztego wchtaniania glukozy-galaktozy;

- kontrolowana padaczka;

- choroby jelita grubego;

- operacje brzucha;

- zaburzenia przewodzenia w sercu, nazywane wydtuzeniem odstepu QT u pacjenta lub w wywiadzie
rodzinnym;



- ryzyko udaru, np. na skutek wysokiego cisnienia t¢tniczego, zaburzen sercowo-
naczyniowych lub zaburzen krazenia w mozgu.

Przed przyjeciem kolejnej tabletki leku Clopizam nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli

u pacjenta:

- wystapig objawy przeziebienia, goraczka, objawy grypopodobne, bél gardla lub inne objawy
zakazenia. Lekarz moze zaleci¢ pilne badania krwi, aby sprawdzi¢, czy te objawy s3a spowodowane
stosowaniem leku Clopizam.

- wystgpi nagle zwigkszenie temperatury ciata i (Iub) sztywno$¢ migsni, ktére moga prowadzi¢ do

utraty przytomnosci (objawy ztosliwego zespotu neuroleptycznego), co moze by¢ cigzkim dziataniem
niepozadanym, wymagajacym natychmiastowego leczenia.

- wystgpi szybka i nieregularna czynnos¢ serca, nawet podczas odpoczynku, kolatanie serca,

trudnos$ci w oddychaniu, bél w klatce piersiowej lub trudne do wyjasnienia zmeczenie - lekarz

oceni czynno$¢ serca i jesli bedzie to konieczne, niezwtocznie skieruje do specjalisty kardiologa.

- wystgpia nudnosci, wymioty i (lub) utrata apetytu - lekarz oceni czynnos¢ watroby.

- wystgpia ciezkie zaparcia - lekarz zastosuje leczenie w celu uniknigcia dalszych
powiktan.

- wystapia zaparcia, bol brzucha, bolesno$¢ uciskowa brzucha, goraczka, wzdecia i (lub) krwista
biegunka. Konieczna jest konsultacja z lekarzem.

Badania kontrolne i badania krwi

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku, lekarz przeprowadzi wywiad z pacjentem i zleci badania
krwi, aby potwierdzi¢, ze liczba krwinek biatych jest prawidtowa. Jest to wazne, poniewaz krwinki
biale sg niezbedne do zwalczania zakazen.

Niezbedne jest wykonywanie regularnych badan krwi przed rozpoczeciem leczenia, w czasie
leczenia oraz po zakonczeniu leczenia lekiem Clopizam.

- Lekarz poinformuje kiedy i gdzie nalezy wykona¢ badania. Clopizam moze by¢ stosowany tylko,
jesli pacjent ma prawidlows liczbe krwinek.

- Ten lek moze by¢ przyczyng znacznego zmniejszenia liczby krwinek biatych we krwi
(agranulocytoza). Tylko regularne badania krwi moga potwierdzié¢, ze u pacjenta wystgpuje
ryzyko rozwoju agranulocytozy.

- Przez pierwszych 18 tygodni leczenia nalezy wykonywa¢ badania raz w tygodniu. Nastepnie

nalezy wykonywac¢ badania przynajmniej raz w miesigcu.

- Jesli wystapi zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi, nalezy natychmiast przerwa¢ leczenie

klozaping. Liczba krwinek bialych powinna powrdcic¢ do wartosci prawidtowej.

- Badania krwi nalezy wykonywac¢ przez 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia klozaping.

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz przeprowadzi takze badanie fizykalne pacjenta. Moze zleci¢
wykonanie elektrokardiogramu (EKG) w celu sprawdzenia czynnosci serca, jesli jest to konieczne lub
pacjent ma szczegdlne obawy.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby, przez caly czas trwania leczenia beda
przeprowadzane regularne badania czynno$ci watroby.

Jesli u pacjenta wystepuje duze stezenie cukru (glukozy) we krwi (cukrzyca), lekarz moze zleci¢
regularne badania stgzenia glukozy we krwi.

Ten lek moze powodowaé zmiany stezenia lipidéw we krwi oraz zwigkszenie masy ciata. Lekarz
moze kontrolowa¢ mase ciata pacjenta i stezenie lipidow we krwi.

Jesli u pacjenta wystepuja obecnie lub jesli ten lek wywotuje uczucie ,,pustki” w glowie, zawroty
glowy lub omdlenie, nalezy ostroznie wstawac z pozycji siedzgcej czy lezacej, poniewaz
objawy te moga zwigksza¢ mozliwos¢ upadkow.

Jesli konieczny jest zabieg operacyjny lub pacjent pozostanie unieruchomiony przez dtuzszy czas
z innych przyczyn, nalezy skonsultowa¢ z lekarzem stosowanie tego leku. Istnieje ryzyko wystapienia
zakrzepicy (krzepnigcie krwi w zytach).



Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 16 lat
Nie nalezy stosowa¢ leku Clopizam u pacjentow w wieku ponizej 16 lat, poniewaz istnieja
niewystarczajace dane dotyczace stosowania leku w tej grupie wieckowe;.

Osoby w podeszlym wieku (60 lat i wiecej)

U o0s6b w podeszlym wieku (60 lat i wigcej) istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia nastepujacych
dziatan niepozadanych podczas leczenia klozaping: omdlenia lub uczucie ,,pustki” w gtowie po
zmianie pozycji ciata, zawroty gtowy, szybka czynnos$¢ serca, trudno$ci w oddawaniu moczu oraz
zaparcia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje stan nazywany otgpieniem.

Clopizam a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac¢, w tym o lekach dostepnych
bez recepty i lekach roslinnych. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawkowania lekow lub zmiany
lekow.

Nie nalezy stosowa¢ leku Clopizam razem z lekami hamujacymi prawidlowa czynno$¢ szpiku
kostnego i (lub) zmniejszajacymi liczbe krwinek bialych wytwarzanych przez organizm, takimi
jak:

- karbamazepina, lek stosowany w leczeniu padaczki;

- niektore antybiotyki: chloramfenikol, sulfonamidy, takie jak ko-trimoksazol,

- niektore leki przeciwbolowe: leki przeciwbolowe pochodne pirazolonu, takie jak fenylobutazon;

- penicylamina, lek stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw;

- §rodki cytotoksyczne, leki stosowane w chemioterapii;

- leki przeciwpsychotyczne o przeluzonym dziataniu (depot) podawane we wstrzyknigciach.

Te leki zwiekszaja ryzyko rozwoju agranulocytozy (braku krwinek biatych).

Jednoczesne stosowanie leku Clopizam i innych lekéw moze mie¢ wplyw na dzialanie leku

Clopizam i (lub) na dzialanie tych lekéw. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu

ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

- leki stosowane w leczeniu depresji, takie jak lit, fluwoksamina, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, inhibitory MAQO, cytalopram, paroksetyna, fluoksetyna i sertralina;

- inne leki przeciwpsychotyczne stosowane w leczeniu chorob psychicznych, takie jak perazyna;

- benzodiazepiny i inne leki stosowane w leczeniu zaburzen lgkowych i zaburzen snu;

- opioidy i inne leki, ktore moga wplywac na oddychanie;

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

- leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego;

- leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tetniczego, takie jak adrenalina i noradrenalina;

- warfaryna, lek stosowany, aby zapobiec powstawaniu zakrzepow;

- leki przeciwhistaminowe, stosowane w leczeniu przezigbienia lub alergii, takich jak katar sienny;

- leki przeciwcholinergiczne, stosowane w celu tagodzenia skurczow Zotadka i choroby lokomocyjnej;

- leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona;

- digoksyna, lek stosowany w leczeniu chorob serca;

- leki stosowane w leczeniu szybkiej lub nieregularnej czynnosci serca;

- niektdre leki stosowane w leczeniu choroby wrzodowej zotadka, takie jak omeprazol lub
cymetydyna;

- niektore antybiotyki, takie jak erytromycyna i ryfampicyna;

- niektore leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (takie jak ketokonazol) lub zakazen
wirusowych (takie jak inhibitory proteazy, stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV);



- atropina, lek, ktory moze by¢ sktadnikiem niektdrych kropli do oczu, preparatow na przezigbienie
oraz przeciwkaszlowych;

- adrenalina, lek stosowany w stanach zagrozenia zycia;

- antykoncepcja hormonalna.

Powyzsza lista nie jest kompletna. Lekarz lub farmaceuta posiadaja wigcej informacji na temat lekow,
ktore nalezy ostroznie stosowac z lekiem Clopizam lub ktorych nalezy unika¢ w czasie stosowania
leku Clopizam. Lekarz lub farmaceuta poinformujg pacjenta, czy leki przez niego stosowane nalezg do
wymienionych grup — nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Clopizam z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu w czasie stosowania leku Clopizam.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent pali tyton i poinformowac lekarza jak czesto pacjent pije
napoje zawierajace kofeing (kawa, herbata, coca-cola). Nagle zmiany w przyzwyczajeniach
zwigzanych z paleniem tytoniu lub piciem napojow zawierajacych kofeing moga takze zmienic¢
dziatanie tego leku.

Ciaza i karmienie piersia

Jezeli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz poinformuje pacjentke o korzysciach i mozliwym ryzyku w przypadku stosowania tego leku
w czasie cigzy. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka zajdzie w ciaze w czasie
leczenia lekiem Clopizam.

U noworodkow, ktorych matki przyjmowaly klozapine w ostatnim trymestrze ciagzy (ostatnie trzy
miesigce cigzy) moga wystapi¢ nastgpujace objawy: drzenie, sztywnos$¢ i (lub) ostabienie migséni,
senno$¢, pobudzenie, zaburzenia oddychania oraz trudnosci w karmieniu. Jesli u dziecka wystapi
ktorykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

U niektorych kobiet przyjmujacych leki stosowane w leczeniu chorob psychicznych wystepuja
nieregularne miesigczki lub brak miesigczki. W wyniku zamiany leczenia innym lekiem na leczenie
lekiem Clopizam moze powrdci¢ prawidtowe miesigczkowanie. Dlatego kobiety w wieku rozrodczym
powinny stosowac skuteczne metody antykoncepcji.

Nie nalezy karmi¢ piersig w czasie leczenia tym lekiem. Klozapina, substancja czynna leku Clopizam,
moze przenika¢ do mleka matki i oddziatywac¢ na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten lek moze powodowac zmeczenie, senno$¢ 1 napady drgawkowe, szczegdlnie w poczatkowym
okresie leczenia. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac maszyn, jesli wystapia takie objawy.

Clopizam zawiera laktoze
Lek Clopizam zawiera laktoze. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Clopizam.

3. Jak stosowa¢ lek Clopizam
W celu zminimalizowania ryzyka niskiego ci$nienia tetniczego, drgawek i sennosci, lekarz zaleci
stopniowe zwigkszanie dawki leku. Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Bardzo wazne jest, aby nie zmienia¢ dawki lub nie przerywaé stosowania tego leku bez wczesniejszej
konsultacji z lekarzem. Nalezy kontynuowac leczenie tak dtugo, jak zaleci lekarz. W przypadku



pacjentow w wieku 60 lat Iub starszych, lekarz moze rozpocza¢ leczenie od mniejszej dawki
1 bardziej powoli ja zwigkszaé, poniewaz w tej grupie pacjentow istnieje zwigkszone ryzyko
wystgpienia pewnych dziatan niepozadanych (patrz punkt 2).

Jesli nie mozna uzyska¢ zalecanej dawki za pomocg tabletki o danej mocy, dostepne sg tabletki o innej
mocy.

Tabletki 25 mg: Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

Tabletki 100 mg: Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Tabletki 200 mg: Linia podziatlu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego
potknigcia, a nie podziat na rowne dawki.

Leczenie schizofrenii

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 12,5 mg (potowa tabletki o mocy 25 mg) raz lub dwa razy
na dobg w pierwszej dobie, a nastepnie 25 mg raz lub dwa razy na dobg¢ w drugiej dobie. Nalezy
potkna¢ tabletke popijajac woda. W przypadku dobrej tolerancji leku, lekarz nastepnie zaleci
stopniowe zwigkszanie dawki dobowej o 25 mg do 50 mg w ciggu 2-3 tygodni, tak, aby uzyska¢
dawke do 300 mg na dobg. Nastepnie, w razie koniecznosci, lekarz moze dalej zwigksza¢ dawke
dobowa o 50 mg do 100 mg w odstgpach 3 do 4 dni lub, najlepiej, co tydzien.

Skuteczna dawka dobowa wynosi zazwyczaj od 200 mg do 450 mg, podawana w kilku dawkach
podzielonych. U niektorych pacjentéw konieczne jest stosowanie wigkszych dawek. Dopuszczalna
dawka dobowa to 900 mg. W przypadku dawki dobowej wigkszej niz 450 mg mozliwe jest nasilenie
dziatan niepozadanych (zwlaszcza napadoéw drgawkowych). Lekarz zawsze zaleci najmniejsza,
skuteczng dla pacjenta dawke leku. Wigkszo$¢ pacjentdw przyjmuje czgs¢ dawki rano, czgsé
wieczorem. Lekarz doktadnie wyjasni jak nalezy dzieli¢ dawke dobowa. Jesli dawka dobowa wynosi
200 mg, pacjent moze ja przyja¢ w dawce pojedynczej, wieczorem. Jesli pacjent przyjmuje lek
Clopizam przez pewien czas z dobrym skutkiem, lekarz moze sprobowa¢ zmniejszy¢ dawke. Ten lek
nalezy przyjmowac przez co najmniej 6 miesigcy.

Leczenie ciezkich zaburzen myslenia u pacjentéw z choroba Parkinsona - dotyczy tylko mocy
25 mg, 50 mg i 100 mg

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 12,5 mg (potowa tabletki o mocy 25 mg), przyjmowana
wieczorem. Nalezy potkna¢ tabletke popijajac woda. Nastepnie lekarz zaleci stopniowe zwigkszanie
dawki dobowej o 12,5 mg, nie czgsciej niz dwa razy w ciagu tygodnia, do uzyskania maksymalnej
dawki 50 mg na dobg na koniec drugiego tygodnia. Jesli u pacjenta wystapi omdlenie, uczucie
»pustki” w gltowie lub splatanie, lekarz przerwie lub op6zni zwieckszanie dawki. W celu uniknigcia
takich objawow lekarz zaleci kontrolg ci$nienia tetniczego w pierwszych tygodniach leczenia.

Skuteczna dawka dobowa wynosi zazwyczaj od 25 mg do 37,5 mg, przyjmowana w dawce
pojedynczej, wieczorem. Dawki wigksze niz 50 mg na dobe lekarz zaleci tylko w wyjatkowych
przypadkach. Maksymalna dawka dobowa to 100 mg. Lekarz zawsze zaleci najmniejsza, skuteczng
dla pacjenta dawke leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clopizam
W razie przyjecia zbyt duzej liczby tabletek przez pacjenta lub przyjecia jakiejkolwiek liczby tabletek
przez inna osobg, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub wezwac¢ pogotowie.

Objawy przedawkowania: sennos$¢, zmeczenie, brak energii, $pigczka, splatanie (dezorientacja),
omamy, pobudzenie, niespdjna mowa, sztywnos¢ konczyn, drzenie rak, drgawki, nadmierne
wydzielanie §liny, rozszerzenie zrenic, nicostre widzenie, niskie ci$nienie tetnicze, zapas¢, szybka lub
nieregularna czynnos¢ serca, pltytki oddech lub trudnosci w oddychaniu.



Pominiecie zastosowania leku Clopizam

W razie pominig¢cia dawki leku, nalezy przyja¢ ja jak najszybciej. Jezeli jednak zbliza si¢ pora przyjecia
kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac¢ pominigtej dawki, nalezy przyja¢ nastepna dawke

o zwyklej porze.

Nie nalezy przyjmowaé podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Jesli pacjent zapomnial zazy¢ lek Clopizam w ciggu 48 godzin lub diuzej, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Clopizam

Nie nalezy przerywac stosowania leku Clopizam bez uzgodnienia z lekarzem, poniewaz moga
wystapi¢ objawy z odstawienia. Nalezg do nich: nasilone pocenie si¢, bol gtowy, nudnos$ci, wymioty
1 biegunka. Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast powiedzie¢
o tym lekarzowi. Po tych objawach moga nastapi¢ ciezsze dzialania niepozadane, jesli pacjent
nie otrzyma natychmiastowego leczenia. Moga powroci¢ objawy choroby podstawowej. Zaleca si¢
stopniowe zmniejszanie dawki o 12,5 mg w ciagu jednego do dwoch tygodni, jesli konieczne jest
odstawienie leku. Lekarz poinformuje pacjenta jak zmniejsza¢ dawke dobowa. Jesli konieczne jest
natychmiastowe przerwanie stosowania leku Clopizam, lekarz bedzie kontrolowa¢ stan pacjenta. Jesli
lekarz zdecyduje o wznowieniu leczenia klozaping, a pacjent przyjat ostatnig dawke leku Clopizam
ponad dwa dni wczesniej, dawka poczatkowa bedzie wynosita 12,5 mg.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moggq by¢ ciezkie i wymagac¢ natychmiastowej pomocy
lekarskiej.

Przed przyjeciem kolejnej tabletki leku Clopizam, nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi,
jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

Bardzo czesto (mogg wystgpic u co najmniej 1 na 10 pacjentow):
- ciezkie zaparecia - lekarz zastosuje leczenie w celu unikni¢cia dalszych powiktan.
- przyspieszone bicie serca.

Czesto (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

- objawy przeziebienia, goraczka, objawy grypopodobne, bdl gardla lub inne objawy zakazenia.
Lekarz moze zaleci¢ pilne badania krwi, aby sprawdzi¢, czy te objawy sa spowodowane stosowaniem
leku Clopizam.

- napady drgawkowe.

- nagte zastabniecie lub nagta utrata przytomnosci z ostabieniem migéni (omdlenie).

Niezbyt czesto (mogg wystgpic¢ u mniej niz I na 100 pacjentow):

- nagte zwigkszenie temperatury ciata, sztywno$¢ mi¢sni, ktore moga prowadzi¢ do utraty
przytomnosci (ztosliwy zespot neuroleptyczny), poniewaz moze to oznacza¢ wystgpienie u pacjenta
cigzkich dziatan niepozadanych, ktore wymagajg natychmiastowego leczenia.

- zawroty gtowy lub omdlenia podczas zmiany pozycji ciala z lezacej na stojaca, poniewaz moze to
zwigkszaé prawdopodobienstwo upadku.

Rzadko (mogqg wystgpic¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):
- objawy zakazenia uktadu oddechowego lub zapalenia ptuc, takie jak
goraczka, kaszel, trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech.



- cigzki, piekgcy bol w gornej czeSci brzucha rozciagajacy si¢ do plecow, z towarzyszgcymi
mdlosciami i wymiotami spowodowany zapaleniem trzustki.

- omdlenie i ostabienie mi¢$ni z powodu znacznego zmniejszenia cisnienia krwi (zapas¢ krazeniowa).
- trudno$ci w przetykaniu (moga spowodowac zachlysnigcie pozywieniem).

- jesli u pacjenta wystapia nudnoS$ci, wymioty i (lub) utrata apetytu - lekarz oceni czynnos¢
watroby.

- wystgpienie lub nasilenie istniejgcej otytosci.

- bezdech w czasie snu z chrapaniem lub bez chrapania.

Rzadko (mogg wystgpic¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow) lub bardzo rzadke (mogq wystgpi¢ u mniej
niz I na 10 000 pacjentow):

- szybka i nieregularna czynno$¢ serca, nawet podczas odpoczynku,

kolatanie serca, trudnosci w oddychaniu, bél w klatce piersiowej lub trudne do

wyjasnienia zmeczenie - lekarz oceni czynnos¢ serca i jesli bedzie to konieczne, skieruje

natychmiast do specjalisty kardiologa.

Bardzo rzadko (mogg wystgpic u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- dtugotrwaty, bolesny wzwdd cztonka, nazywany priapizmem, jesli pacjentem jest megzczyzna. Jesli
wzwod utrzymuje si¢ ponad 4 godziny, moze by¢ konieczne natychmiastowe leczenie w celu
unikniecia dalszych powiktan.

- nagle krwawienie lub wystapienie siniakow, ktore moga by¢ objawami zmniejszenia ilosci ptytek
krwi.

- objawy spowodowane niekontrolowanym stezeniem cukru we krwi (takie jak mdtosci lub wymioty,
bol brzucha, nadmierne pragnienie, nadmierne oddawanie moczu, dezorientacja lub splatanie).

- b6l brzucha, skurcze, wzdgcia, wymioty, zaparcie i trudnosci w oddawaniu gazéw, ktore moga by¢
objawami niedroznosci jelit.

- utrata apetytu, wzdecia, bol brzucha, zazétcenie skory, cigzkie ostabienie i zte samopoczucie.
Objawy te moga $wiadczy¢ o rozwijajacej si¢ niewydolnoséci watroby, ktéra moze prowadzi¢ do
piorunujacej martwicy watroby.

- mdlos$ci, wymioty, zmgczenie, urata masy ciata, ktére moga by¢ objawami zapalenia nerek.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- uciskajacy bol w klatce piersiowej, uczucie gniecenia w klatce piersiowej, ucisk lub nagly silny bol
(bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowac do lewego ramienia, zuchwy, szyi i nadbrzusza),
duszno$¢, nasilone pocenie si¢, ostabienie, uczucie ,,pustki” w gtowie, nudnosci, wymioty i kotatanie
serca (objawy zawatu serca), ktore moga prowadzi¢ do zgonu - w takim przypadku nalezy natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza.

- ucisk w klatce piersiowej, uczucie cigzkosci, ucisk, nagty silny bol, pieczenie lub uczucie
zadtawienia (objawy niedostatecznego doptywu krwi i tlenu do migénia sercowego), ktore moga
prowadzi¢ do zgonu - lekarz oceni czynno$¢ serca pacjenta.

- uczucie nieregularnego bicia serca: "dudnienia", "fomotania" lub "trzepotania" w klatce piersiowej
(kolatanie serca).

- przyspieszone i nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkoéw). Sporadycznie moze wystapic
kotatanie serca, omdlenia, dusznos¢ lub dyskomfort w klatce piersiowej - lekarz oceni czynnos¢ serca
pacjenta.

- objawy niskiego cisnienia krwi, takie jak zamroczenie, zawroty glowy, omdlenie, niewyrazne
widzenie, nadmierne zmeczenie, zimna i wilgotna skora lub mdtosci.

- objawy $wiadczace o zakrzepach krwi w zytach, szczegbélnie w nogach (objawy obejmujg obrzek,
bol i zaczerwienienie nogi), ktore moga przemieszczac si¢ poprzez naczynia krwionosne do ptluc,
powodujac bol w klatce piersiowe;j i trudnosci w oddychaniu.

- potwierdzone lub rozpoznane zakazenie z towarzyszaca goraczka lub obnizong temperaturg ciata,
nienaturalnie przyspieszonym oddechem, przyspieszonym biciem serca, zmiany szybkosci reakcji

i $wiadomosci, obnizonym ci$nieniem krwi (posocznica/sepsa).

- obfite pocenie si¢, bol gtowy, nudnosci, wymioty i biegunka (objawy zespotu cholinergicznego).

- znaczne zmniejszenie ilosci wydalanego moczu (objaw niewydolnosci nerek).



- reakcja alergiczna (obrzegk gldwnie twarzy, blony sluzowej jamy ustnej 1 gardta, a takze jezyka,
ktéremu towarzyszy¢ moze swiad lub bol).

- utrata apetytu, wzdecia, bol brzucha, zazotcenie skory, cigzkie ostabienie i zte samopoczucie.
Objawy moga wskazywac na niewydolnos¢ watroby, ktora powoduje zastgpowanie normalnej tkanki
watroby tkankg bliznowatg, prowadzac do utraty funkcji watroby, w tym niewydolnosci watroby

1 stanu zagrazajagcemu zyciu (mogace prowadzi¢ do $mierci), uszkodzenia watroby (uszkodzenie
komorek watroby, przewodu zoétciowego, lub obu), przeszczepu watroby.

- piekacy bol w nadbrzuszu, szczegdlnie miedzy positkami, wezesnym rankiem lub po wypiciu
kwasnych napojow; smoliste, czarne lub krwiste stolce; wzdecia, zgaga, nudnosci lub wymioty,
wczesne uczucie petnosci (owrzodzenie zotadka i (lub) jelit), ktére moga prowadzi¢ do zgonu.

- silny bol brzucha nasilajacy si¢ podczas ruchu, nudnosci, wymioty, w tym krwiste wymioty (lub ptyn
przypominajacy fusy z kawy); brzuch staje si¢ twardy, a tkliwo$¢ rozciaga si¢ od punktu perforacji
wzdluz brzucha; goragczka i (lub) dreszcze (perforacja zotadka i (lub) jelit lub pgknigcie jelita), ktore
moga prowadzi¢ do zgonu.

- zaparcia, bol brzucha, bolesnos¢ uciskowa brzucha, gorgczka, wzdgcia, krwista biegunka. Objawy te
moga wskazywac na ostre rozdecie okreznicy (ostre rozdecie jelit) lub zawal/niedokrwienie/martwice
jelit, ktére moga prowadzi¢ do zgonu. Konieczna jest konsultacja z lekarzem.

- przeszywajacy bol w klatce piersiowej ze skroceniem oddechu, z kaszlem lub bez.

- zwigkszenie lub wystapienie ostabienia migsni, kurczy mig$niowych, bolu migsni. Objawy te moga
wskazywaé na zaburzenia migsniowe (rabdomioliza). Konieczna jest konsultacja z lekarzem.

- przeszywajacy bol w klatce piersiowej lub bol brzucha, ze skroceniem oddechu, z kaszlem lub
goraczka lub bez.

- Podczas stosowania klozpiny zglaszano wyjatkowo intensywne i cigzkie reakcje skorne, takie jak
wysypka polekowa z eozynofilia i objawami uktadowymi (DRESS, ang. drug rash with eosinophilia
and systemic symptoms). Niepozadane reakcje skorne moga objawiac si¢ wysypka z pecherzami lub
bez. Moze wystapi¢ podraznienie skory, obrzgk i goraczka oraz objawy grypopodobne. Objawy
zespolu DRESS pojawiaja si¢ zwykle po okoto 2—6 tygodniach (prawdopodobnie do 8 tygodni) po
rozpoczeciu leczenia.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych standw dotyczy pacjenta, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi, przed przyjeciem kolejnej dawki leku Clopizam.

Pozostale dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 pacjentow):
sennos¢, zawroty glowy, nadmierne wydzielanie $liny.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw):

duza liczba krwinek biatych we krwi (leukocytoza), duza liczba krwinek biatych pewnego typu
(eozynofilia), zwiekszenie masy ciala, nieostre widzenie, bol glowy, drzenie, sztywnos$¢, niepokdj
ruchowy, napady drgawkowe, nagle skurcze miesni, nieprawidlowe ruchy, niezdolno$¢ rozpoczecia
ruchu, niezdolno$¢ pozostania w bezruchu, zmiany w badaniu EKG, nadcisnienie t¢tnicze, omdlenie
lub uczucie ,,pustki” w glowie po zmianie pozycji ciata, nudnosci, wymioty, utrata apetytu, suchosc¢
btony sluzowej jamy ustnej, niewielkie nieprawidtowosci w wynikach badan czynnosci watroby,
nietrzymanie moczu, zatrzymanie moczu, trudnos$ci w oddawaniu moczu, zme¢czenie, gorgczka,
nasilone pocenie si¢, zwigkszenie temperatury ciala, zaburzenia mowy (np. mowa niewyrazna).

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
brak krwinek biatych we krwi (agranulocytoza), zaburzenia mowy (np. jgkanie).

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

mata liczba krwinek czerwonych we krwi (niedokrwisto$¢), niepokoj ruchowy, pobudzenie, splatanie,
majaczenie, zaburzenia rytmu serca, zapalenie mi¢$nia sercowego lub zapalenie osierdzia (btona
otaczajaca serce), gromadzenie ptynu wokoét serca (wysigk osierdziowy), duze st¢zenie cukru we krwi,
cukrzyca, zator w ptucach (choroba zakrzepowo-zatorowa), zapalenie watroby, choroba watroby



powodujgca zazotcenie skory i ciemne zabarwienie moczu oraz $wiad, zwigkszenie aktywnos$ci
enzymu nazywanego fosfokinazg kreatynowa we krwi.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

zwigkszenie liczby ptytek krwi z mozliwymi zakrzepami w naczyniach krwiono$nych,
niekontrolowane ruchy warg/ jezyka i konczyn, natrectwa myslowe i powtarzajace si¢ czynnosci
przymusowe (objawy obsesyjno-kompulsyjne), reakcje skorne, obrzek $linianki przyuszne;
(powigkszenie §linianek), trudnosci w oddychaniu, bardzo duze stgzenie triglicerydow lub cholesterolu
we krwi, choroba mieg$nia sercowego (kardiomiopatia), zatrzymanie akcji serca, nagly niewyjasniony
zgon.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zmiany w badaniu fal mézgowych (elektroencefalogram/EEG), biegunka, uczucie dyskomfortu

w zotadku, w tym takze po positku, zgaga, uczucie ostabienia migsni, kurcze migsni, bol miesni,
niedrozno$¢ nosa, moczenie nocne, nagle, niekontrolowane zwigkszenie cisnienia t¢tniczego (zespot
objawow rzekomego guza chromochtonnego nadnerczy), niekontrolowane skrzywienie ciala w jedng
strong (pleurototonus), zaburzenia wytrysku u mezczyzn, (sperma nie wydostaje si¢ na zewnatrz ciata
lecz trafia do pecherza moczowego - suchy orgazm lub wytrysk wsteczny), wysypka,
fioletowo-czerwone plamy na skorze, goraczka lub $wigd wskutek zapalenia naczyn krwiono$nych,
zapalenie jelita grubego z biegunka, bol brzucha, goraczka, zmiana koloru skory, wysypka na twarzy
w ksztatcie motyla, bol stawow, bol migsni, goraczka i zmeczenie (toczen rumieniowaty), zespot
niespokojnych nog (nieodparty przymus poruszania nogami lub rekami, zwykle z towarzyszacym
uczuciem dyskomfortu w czasie odpoczynku, zwlaszcza wieczorem lub w nocy, z tymczasowym
uczuciem ulgi w trakcie ruchu).

U pacjentéw w podesztym wieku z otepieniem, leczonych lekami przeciwpsychotycznymi nieznacznie
zwigksza si¢ ryzyko zgonu w poréwnaniu do pacjentéw nieprzyjmujacych lekow
przeciwpsychotycznych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢ lek Clopizam

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Nie stosowac leku jesli opakowanie jest uszkodzone lub sg oznaki wskazujace na to, ze lek
moze by¢ sfalszowany.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usungc leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Clopizam

- Substancja czynna leku jest klozapina.
Kazda tabletka zawiera 25 mg, 50 mg, 100 mg lub 200 mg klozapiny.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K30, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian i talk

Jak wyglada lek Clopizam i co zawiera opakowanie

Clopizam, 25 mg: okragte, tabletki niepowlekane o $rednicy okoto 6 mm, koloru bladozottego
do zottego z linig podziatu i wyttoczeniem ,,FC” 1,,1” po jednej stronie linii podziatu i gtadkie po
drugiej stronie.

Clopizam, 50 mg: okragte, tabletki niepowlekane o $rednicy okoto 8 mm, koloru bladozottego
do zottego z wyttoczeniem ,,FC” 1,,2” po jednej stronie i gladkie po drugie;j stronie.

Clopizam, 100 mg: okragle, tabletki niepowlekane o srednicy okoto 10 mm, koloru bladozéttego
do zo6ltego z linig podziatu i wyttoczeniem ,,FC” 1,,3” po jednej stronie linii podziatu i gtadkie po
drugiej stronie.

Clopizam, 200 mg: tabletki niepowlekane o ksztalcie kapsutki dlugosci okoto 17 mm i grubosci 8 mm,
koloru bladozottego do zottego z potrdjng linig podziatu i wyttoczeniem ,,F” 1 ,,C” po jednej stronie
i potrojng linia podziatu i wyttoczeniem ,,7” po drugiej stronie.

Tabletki 25 mg: Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

Tabletki 100 mg: Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Tabletki 200 mg: Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przelamanie, w celu tatwiejszego
potkniecia, a nie podzial na réwne dawki.

Clopizam dostepny jest w blistrach Aluminium/PVC/PVDC w pudetkach tekturowych pakowanych po
25 mg: 7, 14, 28, 30, 40, 50, 100 lub 500 tabletek

50 mg: 28, 30, 40, 50 lub 100 tabletek

100 mg: 14, 28, 30, 40, 50, 60, 84, 100 lub 500 tabletek

200 mg: 100 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasémowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytworca/importer:
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia



Laboratori Fundacio DAU
C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca

08040 Barcelona
Hiszpania

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.

ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa

Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Clozapin Accord 25/50/100/200 mg Tabletten
Butgaria Clozapine Axopa 25/100/200 mr TabneTKu
Chorwacja Clozapin Accord 25/100 mg tablete

Cypr Clozapine Accord 25/100 mg Tablets

Dania Clozapin ,,Accord”

Estonia Clozapine Accord

Finlandia Clozapine Accord 25/100/200 mg tabletti
Francja CLOZAPINE ACCORD 25/100 mg comprimé sécable
Hiszpania Cloprem 25/50/100/200 mg comprimidos EFG
Holandia Clozapine Accord 25/50/100/200 mg, tabletten
Litwa Clozapine Accord 25/100 mg tabletés

Lotwa Clozapine Accord 25/100 mg tabletés

Malta Clozapine Accord 25/100 mg tablets

Niemcy Clozapin Accord 25/50/100/200 mg Tabletten
Norwegia Clozapine Accord 25/100 mg, tabletter

Polska Clopizam

Stowacja Clozapine Accord 25/100/200 mg tablety
Stowenia Clozapin Accord 25/100 mg tablete

Szwecja Clozapine Accord 25/100 mg tabletter

Wtochy Clozapina Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




