Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Clozapine Aristo, 25 mg, tabletki
Clozapine Aristo, 100 mg, tabletki
Clozapine Aristo, 200 mg, tabletki

Clozapinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby maoc jag ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej 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

Co to jest lek Clozapine Aristo i w jakim celu si¢ gostosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clozapine Aristo
Jak stosowac lek Clozapine Aristo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Clozapine Aristo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e e

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

Substancjg czynng leku Clozapine Aristo jest klozapina, ktora nalezy do grupy lekoéw zwanych
neuroleptykami (leki stosowane w leczeniu swoistych zaburzen psychicznych, takich jak psychozy).

Lek Clozapine Aristo jest stosowany w leczeniu pacjentéw ze schizofrenia, ktorzy nie reaguja
na leczenie innymi lekami.

Schizofrenia jest chorobg psychiczng powodujaca zaburzenia myslenia, emocji i zachowania.
Stosowanie leku Clozapine Aristo zaleca si¢ tylko w leczeniu pacjentow, ktdrzy stosowali juz
przynajmniej dwa rozne leki przeciwpsychotyczne, w tym jeden z grupy nowych atypowych
lekéw przeciwpsychotycznych wskazanych w leczeniu schizofrenii i nie reagowali na te leki
lub powodowaty one cigzkie dziatania niepozadane, ktérym nie mozna bylto przeciwdziataé.

Lek Clozapine Aristo jest stosowany takze w leczeniu leczenia cigzkich zaburzen myslenia,
emocji i zachowania u pacjentéw z chorobg Parkinsona, ktorzy nie reaguja na leczenie innymi
lekami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clozapine Aristo

Kiedy nie stosowa¢ leku Clozapine Aristo

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na klozaping lub na ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 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), zwlaszcza, jesli byta ona spowodowana stosowaniem
lekow. Nie dotyczy to przypadkow matlej liczby krwinek biatych we krwi zwigzanej z wcze$niej
stosowang chemioterapia;

- jesli pacjent poprzednio przerwat stosowanie leku Clozapine Aristo z powodu cigzkich dziatan
niepozadanych (np. agranulocytoza);
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- jesli pacjent jest lub byt leczony lekami przeciwpsychotycznymi o przedtuzonym dziataniu
(depot) w postaci wstrzykiwan;

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

- jesli u pacjenta wystegpuje niekontrolowana padaczka (napady drgawkowe lub napady
padaczkowe);

- jesli u pacjenta wystgpujg ostre zaburzenia psychiczne wywolane przez alkohol lub leki (np. leki
narkotyczne);

- jesli u pacjenta wystepujg ograniczenie $wiadomosci i nasilona sennos¢;

- jesli u pacjenta wystgpuje zapasc kragzeniowa, ktora moze by¢ nastgpstwem silnego wstrzgsu;

- jesli u pacjenta wystgpuja cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek;

- jesli u pacjenta wystgpuje zapalenie mig$nia sercowego;

- jesli u pacjenta wystepuja inne cig¢zkie choroby serca;

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

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

- jesli u pacjenta wystgpuje porazenna niedrozno$¢ jelita (jelito pacjenta nie pracuje wiasciwie i
u pacjenta wystegpuje cigzkie zaparcie);

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

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

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw odnosi si¢ do pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi i nie stosowac leku Clozapine Aristo.

Leku Clozapine Aristo nie stosowac u pacjentow, ktorzy sa nieprzytomni lub sa w $piaczce.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zagadnienia dotyczace bezpieczenstwa stosowania wymienione w tym punkcie sa bardzo
wazne.

Pacjent musi zwrdci¢ na nie szczeg6lng uwage w celu zminimalizowania ryzyka ciezkich
dzialan niepozadanych, zagrazajacych zyciu.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Clozapine Aristo, nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u

pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowaty:

- zakrzepy lub zakrzepy wystepuja w wywiadzie rodzinnym, poniewaz leki takie jak ten, byty
zwigzane z powstawaniem zakrzepow;

- jaskra (zwigkszone ci$nienie w oku);

- cukrzyca lub cukrzyca wystepuje w wywiadzie rodzinnym. Zwickszone (czasami znacznie)
stezenie glukozy we krwi, wystepowato u pacjentow z cukrzyca lub bez cukrzycy w wywiadzie
(patrz punkt 4);

- zaburzenia gruczotu krokowego lub trudnosci w oddawaniu moczu;

- jakiekolwiek choroby serca, nerek lub watroby;

- przewlekle zaparcie lub stosowanie lekow powodujacych zaparcie (takich jak leki
przeciwcholinergiczne);

- kontrolowana padaczka;

- choroby jelita grubego;

- operacje jamy brzusznej;

- zaburzenia serca lub wystepowanie w wywiadzie rodzinnym nieprawidtowego przewodzenia w
sercu, zwanego ,,wydluzeniem odstepu QT”;

- ryzyko udaru, np. jesli u pacjenta wystepuja: wysokie ci$nienie tetnicze, zaburzenia sercowo-
naczyniowe lub zaburzenia krazenia moézgowego.

Nalezy niezwlocznie poinformowaé lekarza przed przyjeciem nastepnej tabletki leku
Clozapine Aristo:
- jesli u pacjenta wystapig objawy przezigbienia, gorgczka, objawy grypy, bol gardta lub
jakiekolwiek zakazenie. Lekarz moze zaleci¢ pilne badania morfologii krwi, zeby
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sprawdzi¢ czy objawy te sg zwigzane ze stosowaniem tego leku;

- jesli u pacjenta wystapi nagle zwigkszenie temperatury, sztywnos¢ migsni, ktore moga
prowadzi¢ do utraty przytomnosci (objawy ztosliwego zespotu neuroleptycznego), co moze
by¢ ciezkim dzialaniem niepozadanym, wymagajacym natychmiastowego leczenia;

- jesli u pacjenta wystepuje szybka i nieregularna praca serca, nawet podczas odpoczynku,
kotatanie serca, trudnosci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej czy trudne do
wyjasnienia zmgczenie. Lekarz oceni czynno$¢ serca i jesli bedzie to konieczne,
niezwlocznie skieruje do specjalisty kardiologa;

- jesli u pacjenta wystepujag mdtosci (nudnosci), wymioty i (lub) utrata apetytu. Lekarz oceni
czynnos$¢ watroby;

- jesli u pacjenta wystegpuje ciezkie zaparcie. Lekarz zastosuje leczenie w celu
uniknigcia dalszych powiktan;

- jesli u pacjenta wystepuje zaparcie, bol brzucha, tkliwo$¢ brzucha, goraczka, wzdgcia
i (lub) krwawa biegunka. Konieczna jest konsultacja z lekarzem.

Badania kontrolne i badania krwi

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Clozapine Aristo, lekarz przeprowadzi wywiad i zleci badania
krwi w celu potwierdzenia prawidlowej liczby biatych krwinek. Jest to wazne, poniewaz organizm
pacjenta potrzebuje bialtych krwinek w celu zwalczania zakazenia.

Niezbedne jest wykonywanie regularnych badan krwi przed rozpoczeciem leczenia, w czasie

leczenia oraz po zakonczeniu leczenia klozaping.

- Lekarz poinformuje doktadnie kiedy i gdzie nalezy wykona¢ badania. Lek Clozapine Aristo
moze by¢ stosowany tylko, jesli pacjent ma prawidtowg liczbe biatych krwinek.

- Klozapina moze by¢ przyczyna znacznego zmniejszenia liczby biatych krwinek we krwi
(agranulocytoza). Tylko regularne badania krwi moga potwierdzi¢, czy u pacjenta
wystepuje ryzyko rozwoju agranulocytozy.

- Badania nalezy wykonywac raz w tygodniu przez pierwszych 18 tygodni leczenia.
Naste¢pnie badania nalezy wykonywac przynajmniej raz na miesigc.

- Jesli nastgpi zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi, nalezy natychmiast przerwac
leczenie lekiem Clozapine Aristo. Liczba biatych krwinek powinna powrdci¢ do warto$ci
prawidlowe;.

Badania krwi nalezy wykonywac jeszcze przez kolejne 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia klozapina.
Lekarz przeprowadzi takze badanie przed rozpoczgciem leczenia. Lekarz moze zleci¢ wykonanie
elektrokardiogramu (EKG) w celu sprawdzenia czynnosci serca w przypadku, gdy jest to konieczne
dla pacjenta lub pacjent ma szczegdlne obawy.

Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby, przez caty czas trwania leczenia lekiem
Clozapine Aristo 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.

Klozapina moze powodowac zmian¢ w stezeniu lipidow we krwi. Klozapina moze powodowacé
zwigkszenie masy ciata. Lekarz moze kontrolowac¢ mase ciata pacjenta i stezenie lipidow we

krwi.

Jesli u pacjenta wystepuje juz lub jesli lek Clozapine Aristo powoduje uczucie ,,pustki” w glowie,
zawroty glowy lub omdlenie, nalezy ostroznie zmienia¢ pozycje z siedzacej czy lezacej,
poniewaz istnieje zwickszone ryzyko upadku.

Jesli pacjent musi zosta¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu lub z innych przyczyn jest
dhugotrwale unieruchomiony, nalezy przedyskutowac z lekarzem stosowanie leku Clozapine Aristo.
Istnieje ryzyko wystgpienia zakrzepicy (tworzenie si¢ zakrzepow krwi w zytach).

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 16 lat

Nie nalezy stosowac leku Clozapine Aristo u pacjentow w wieku ponizej 16 lat, poniewaz
istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania leku w tej grupie wiekowe;j.
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Pacjenci w podeszlym wieku (60 lat i starsi)

U pacjentdéw w podesztym wieku (60 lat 1 starsi) moga z wigkszym prawdopodobienstwem
wystapi¢ nastgpujace dzialania niepozadane podczas leczenia klozaping: omdlenia lub uczucie
»pustki” w glowie po zmianie pozycji, zawroty glowy, szybka czynno$¢ serca, trudnosci z
oddawaniem moczu oraz zaparcie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystgpuje stan zwany otgpieniem.

Lek Clozapine Aristo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé, jak rowniez o
lekach wydawanych bez recepty oraz lekach ziotowych. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany
dawkowania lekéw lub zmiany lekow.

Nie nalezy stosowac¢ leku Clozapine Aristo razem z lekami hamujgcymi czynno$¢ szpiku kostnego
i (lub) zmniejszajacymi liczbe biatych krwinek wytwarzanych przez organizm, tj. lekami takimi jak:
- karbamazepina, lek stosowany w leczeniu padaczki;
- niektore antybiotyki: chloramfenikol, sulfonamidy, takie jak kotrimoksazol;
- niektore leki przeciwbolowe: leki przeciwbolowe pochodne pyrazolonu, takie
jak fenylobutazon;
- penicylamina, lek stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow;
- leki cytotoksyczne, leki stosowane w chemioterapii;
leki przeciwpsychotyczne o przedtuzonym dziataniu - depot — podawane we wstrzyknigciach.
Lek1 te zwigkszaja ryzyko rozwoju agranulocytozy (brak biatych krwinek).

Stosowanie leku Clozapine Aristo jednocze$nie z innymi lekami moze mie¢ wplyw na dzialanie

leku Clozapine Aristo i (lub) dzialanie innych lekéw. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent

planuje stosowaé, stosuje (nawet, jesli leczenie dobiega konca) lub w ostatnim czasie przestal

stosowa¢ nastepujace leki:

- leki stosowane w leczeniu depresji, takie jak lit, fluwoksamina, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, inhibitory MAO, cytalopram, paroksetyna, fluoksetyna isertralina;

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

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

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

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

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

- warfaryna, lek stosowany w zapobieganiu powstawania zakrzepoéw krwi;

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

- leki przeciwcholinergiczne, stosowane w celu tagodzenia skurczéw zotadka i choroby
lokomocyjnej;

- leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona;

- digoksyna, lek stosowany w leczeniu chorob serca;

- leki stosowane w leczeniu szybkiego lub nieregularnego bicia serca;

- niektore leki stosowane w leczeniu wrzodow zotadka, takie jak omeprazol lub cymetydyna;

- niektore antybiotyki, takie jak erytromycyna i ryfampicyna;

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

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

- adrenalina, lek stosowany w stanach zagrozenia zycia;

- hormonalne leki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne).

Powyzsza lista nie jest zamknigta. Lekarz lub farmaceuta posiadajg wigcej informacji na temat
lekow, ktore nalezy ostroznie stosowac z lekiem Clozapine Aristo lub, ktorych nalezy unikaé w
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czasie stosowania leku Clozapine Aristo. Lekarz lub farmaceuta wiedzg réwniez, czy stosowany lek
nalezy do wymienionych grup. Nalezy o tym porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Clozapine Aristo z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy pi¢ alkoholu w czasie stosowania leku Clozapine Aristo.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent pali tyton i jak czgsto pije napoje zawierajace kofeine
(kawa, herbata, coca-cola). Nagte zmiany w przyzwyczajeniach zwigzanych z paleniem tytoniu czy
piciem napojow zawierajacych kofeing mogg takze zmieni¢ dziatanie leku Clozapine Aristo.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Lekarz poinformuje pacjentke o korzysciach i mozliwym ryzyku w przypadku stosowania tego leku

w czasie cigzy. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka zajdzie w cigze w czasie
stosowania leku Clozapine Aristo.

U noworodkow, ktorych matki przyjmowaty klozaping w ostatnim trymestrze cigzy (ostatnie trzy
miesigce ich cigzy) moga wystgpic nastepujgce objawy: drzenie, sztywno$¢ i (lub) ostabienie migsni,
senno$¢, pobudzenie, zaburzenia oddychania oraz trudnosci w karmieniu. Jesli u dziecka wystapi
ktorykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Niektore kobiety przyjmujace leki stosowane w leczeniu chorob psychicznych maja
nieregularne miesigczki lub brak miesigczki. Jesli dotyczy to pacjentki, to zmiana leczenia
innym lekiem na leczenie lekiem Clozapine Aristo moze przywroci¢ prawidlowe
miesigczkowanie. To oznacza, ze pacjentka powinna stosowac¢ skuteczne metody
antykoncepcji.

Karmienie piersia
Nie nalezy karmi¢ piersig w czasie stosowania leku Clozapine Aristo. Klozapina, substancja
czynna leku Clozapine Aristo, moze przenika¢ do mleka matki i oddziatywa¢ na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Clozapine Aristo moze powodowac¢ zme¢czenie, sennosé i napady drgawkowe, szczegolnie w
poczatkowym okresie leczenia. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obslugiwac

maszyn, jesli wystepuja wyzej wymienione objawy.

Lek Clozapine Aristo zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Clozapine Aristo

W celu zminimalizowania ryzyka niskiego ci$nienia krwi, drgawek i sennosci, konieczne jest,

aby lekarz zwigkszat dawke leku stopniowo. Lek Clozapine Aristo nalezy zawsze stosowac
zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub

farmaceuty.

Bardzo wazne jest, aby nie zmienia¢ dawki ani nie przerywac stosowania leku Clozapine Aristo bez
wczesniejszej konsultacji z lekarzem. Nalezy kontynuowac¢ leczenie tak dtugo, jak to zaleci lekarz.
W przypadku pacjentéw w wieku 60 lat lub starszych lekarz moze rozpoczaé leczenie od mniejszej
dawki i stopniowo jg zwigkszaé, poniewaz jest bardziej prawdopodobne, ze wystapig u nich pewne
dziatania niepozadane (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku

Clozapine Aristo”).

Jesli przepisanej dawki nie mozna osiggnac przyjmujac tabletki o danej mocy, dostepne sg tabletki
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o innej mocy tego leku odpowiednie dla uzyskania przepisanej dawki.

Leczenie schizofrenii

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 12,5 mg (pot tabletki 25 mg) raz lub dwa razy na
dobe w pierwszej dobie, a nastepnie 25 mg raz lub dwa razy na dobe w drugiej dobie. W
przypadku dobrej tolerancji na leczenie, dawke dobowa mozna nastgpnie stopniowo zwigkszaé
0 25 mg do 50 mg w ciagu 2-3 tygodni tak, aby uzyska¢ docelowo dawke do 300 mg na dobe.
Nastegpnie w razie potrzeby, dawke dobowa mozna dalej zwigksza¢ o 50 mgdo 100 mg w
odstepach co pdt tygodnia lub najlepiej w odstepach tygodniowych.

Skuteczna dawka dobowa to zwykle 200 mg lub 450 mg, podzielona na kilka pojedynczych dawek.
Niektorzy pacjenci potrzebuja wickszych dawek. Dopuszczalna dawka dobowa to 900 mg. Po dawce
dobowej wigkszej niz 450 mg mozliwe jest nasilenie niektorych dziatan niepozadanych

(w szczegolnosci napadow drgawkowych). Nalezy zawsze stosowa¢ najmniejsza, skuteczng dla
pacjenta dawke leku. Wigkszo$¢ pacjentow przyjmuje cze$¢ dawki rano, cz¢$¢ wieczorem. Lekarz
doktadnie wyjasni jak nalezy dzieli¢ dawke dobowa. Jesli dawka wynosi 200 mg, pacjent moze
przyjac ja jako dawke pojedyncza, wieczorem. Jesli pacjent przyjmuje lek Clozapine Aristo od
jakiegos czasu z dobrym skutkiem, lekarz moze sprobowaé zmniejszy¢ dawke. Pacjent powinien
przyjmowac lek Clozapine Aristo przez co najmniej 6 miesigcy.

Leczenie cigzkich zaburzen myslenia u pacjentow z chorobq Parkinsona

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 12,5 mg (pot tabletki 25 mg) wieczorem. Nastepnie
lekarz bedzie stopniowo zwigkszal dawke o 12,5 mg, nie czesciej niz dwukrotnie w ciagu
tygodnia, do uzyskania maksymalnej dawki 50 mg na dobe na koniec drugiego tygodnia. Jesli u
pacjenta wystepuje omdlenie, uczucie ,,pustki” w glowie czy splatanie, nalezy op6zni¢ lub
wstrzymac¢ zwickszanie dawki. W celu uniknigcia takich objawow lekarz zaleci kontrole ci$nienia
krwi pacjenta w pierwszych tygodniach leczenia.

Skuteczna dawka dobowa to zwykle 25 mg do 37,5 mg, przyjmowana jako jedna dawka,
wieczorem. Dawki wieksze niz 50 mg na dobg nalezy stosowac tylko w wyjatkowych
przypadkach. Maksymalna dawka dobowa to 100 mg. Zawsze nalezy stosowa¢ najmniejsza
skuteczng dawke leku.

Sposoéb podawania

Tabletki do podawania doustnego.

Nalezy potkna¢ tabletke popijajac woda.
Tabletki mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clozapine Aristo
W razie przyjecia zbyt duzej liczby tabletek przez pacjenta lub inng osobg¢ nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub wezwac pogotowie.

Objawy przedawkowania:

Senno$¢, zmeczenie, brak energii, utrata przytomnosci, $pigczka, dezorientacja, omamy,
pobudzenie, chaotyczna mowa, sztywnos$¢ konczyn, drzenie rak, napady padaczkowe (drgawki),
nadmierne wydzielanie §liny, rozszerzenie zrenic, nicostre widzenie, niedocisnienie tetnicze,
zapa$é, szybkie lub nieregularne bicie serca, ptytki oddech lub trudnosci w oddychaniu.

Pominie¢cie zastosowania leku Clozapine Aristo

W razie pominig¢cia dawki leku, nalezy przyjac jg jak najszybciej. Jezeli jednak zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki, nalezy przyja¢ nastepng dawke
o zwyktej porze. Nie nalezy przyjmowac¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Jesli pacjent zapomniat przyjac¢ lek Clozapine Aristo w ciggu 48 godzin lub dtuzej, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Clozapine Aristo
Nie nalezy przerywaé stosowania leku Clozapine Aristo bez uzgodnienia z lekarzem,
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poniewaz moga wystapic¢ objawy z odstawienia. Nalezg do nich: nasilone pocenie sig, bol
glowy, nudnosci (mdtosci), wymioty i biegunka. Jesli u pacjenta wystapi 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. Jesli pacjent musi przerwac
leczenie, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki o 12,5 mg w ciggu jednego do dwdch
tygodni. Lekarz poinformuje pacjenta, w jaki sposob zmniejszy¢ dawke dobowa. Jesli
konieczne jest natychmiastowe przerwanie stosowania leku Clozapine Aristo, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli lekarz zdecyduje o wznowieniu leczenia lekiem Clozapine Aristo, a pacjent przyjal ostatnig
dawke leku Clozapine Aristo ponad dwa dni wczeéniej, dawka poczatkowa bedzie wynosita
12,5 mg.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic 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 moga by¢ ciezkie i wymaga¢ natychmiastowej
pomocy lekarskiej. Nalezy natychmiast powiedzieé¢ lekarzowi, zanim zastosuje sie
nastepna dawke leku Clozapine Aristo:

Bardzo czesto: dotyczy wigcej niz 1 na 10 pacjentow
- ciezkie zaparcie. Lekarz zastosuje leczenie w celu uniknigcia dalszych powiktan;
- przyspieszone bicie serca.

Czesto: dotyczy nie wigcej niz na 1 na 10 pacjentow
- napady drgawkowe;
- nagte zastabnigcie lub nagta utrata swiadomosci z ostabieniem mig$ni (omdlenie).

Nlezbyt czesto: dotyczy nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
objawy przeziebienia, goraczka, objawy grypopodobne, bél gardla lub jakiekolwiek inne
zakazenia. Nalezy pilnie wykona¢ badanie krwi w celu sprawdzenia, czy objawy majg zwigzek
ze stosowanym lekiem;

- nagle zwigkszenie temperatury ciata i sztywno$¢ migsni. Moze to prowadzi¢ do utraty
przytomnosci (zlosliwy zespot neuroleptyczny), poniewaz moze to oznacza¢ wystgpienie
u pacjenta cigzkich dziatan niepozadanych, ktére wymagaja natychmiastowego leczenia;

- uczucie pustki w gtowie, zawroty gtowy lub omdlenia podczas zmiany pozycji ciata z lezacej na
stojgca, poniewaz moze to zwicksza¢ prawdopodobienstwo upadku.

Rzadko: dotyczy nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentdéw

- objawy zakazenia uktadu oddechowego lub zapalenia pluc, takie jak: gorgczka, kaszel,
trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech;

- cigzki, piekacy bol w gornej czesci brzucha rozciggajacy si¢ do plecow, z towarzyszgcymi
mdtos$ciami i wymiotami spowodowany zapaleniem trzustki;

- omdlenie i ostabienie mig$ni z powodu znacznego zmniejszenia ci$nienia krwi (zapasc¢
krazeniowa);

- trudnos$ci w przetykaniu (moga spowodowac zachty$nigcie si¢ jedzeniem);

- nudnosci (mdlo$ci), wymioty i (lub) utrata apetytu. Lekarz przeprowadzi oceng czynno$¢
watroby;

- bezdech podczas snu z chrapaniem lub bez chrapania;

- wystapienie lub nasilenie juz istniejgcej otytosci.



Rzadko (dotyczy nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow) lub bardzo rzadko (dotyczy nie wigcej

niz 1 na 10 000 pacjentéw):

- szybka i nieregularna czynnos$¢ serca, nawet podczas odpoczynku, kolatanie serca,
trudnosci w oddychaniu, b6l w klatce piersiowej lub trudne do wyjasnienia zmeczenie.
Lekarz oceni czynno$¢ serca i jesli bedzie to konieczne, skieruje natychmiast do specjalisty
kardiologa.

Bardzo rzadko: dotyczy nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentéw

- jesli pacjent jest mezczyzna i wystepuje u niego dtugotrwaty, bolesny wzwod cztonka. Taki stan
zwany jest priapizmem. Jesli wzwod utrzymuje si¢ ponad 4 godziny, moze by¢ konieczne
natychmiastowe leczenie w celu uniknigcia dalszych powiktan;

- nagte krwawienie lub wystgpienie siniakow, ktére moga by¢ objawami zmniejszenia liczby
ptytek krwi;

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

- bol brzucha, skurcze, wzdgcia, wymioty, zaparcie i trudnosci w oddawaniu gazow, ktore moga
by¢ objawami niedroznosci jelit;

- utrata apetytu, wzdgcia, bol brzucha, zazoélcenie skory, cigzkie ostabienie i zte samopoczucie.
Objawy te moga $wiadczy¢ o rozwijajacej si¢ niewydolnosci watroby, ktéra moze prowadzi¢ do
piorunujgcej martwicy watroby;

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

CzestosS¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- bol uciskowy w klatce piersiowej, uczucie gniecenia w klatce piersiowej, ucisk lub Sciskanie
(bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowaé do lewego ramienia, szczgki, szyi 1 gornej
czesci brzucha), dusznos$¢, nasilone pocenie si¢, ostabienie, uczucie ,,pustki” w glowie,
nudnosci, wymioty i kolatanie serca (objawy ataku serca), ktore moga prowadzi¢ do zgonu. W
tych przypadkach nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza;

- ucisk w klatce piersiowej, uczucie ci¢zkosci, ucisk, sciskanie, pieczenie lub uczucie zadtawienia
(objawy niedostatecznego przeptywu krwi i tlenu do migénia sercowego), ktdére moga
prowadzi¢ do zgonu. Lekarz oceni czynnos¢ serca pacjenta;

- uczucie nieregularnego bicia serca: "dudnienia", "tomotania" lub "trzepotania" w klatce
piersiowej (kotatanie serca);

- przyspieszone i nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkow). Sporadycznie moze
wystapi¢ kotatanie serca, omdlenia, duszno$¢ lub dyskomfort w klatce piersiowej. Lekarz oceni
czynno$¢ serca pacjenta;

- objawy niskiego ci$nienia krwi, takie jak uczucie ,,pustki” w gtowie, zawroty gtowy, omdlenie,
niewyrazne widzenie, nadmierne zmeczenie, zimna i wilgotna skéra lub mdtosci;

- objawy $§wiadczace o zakrzepach krwi w zytach, szczegdlnie w nogach (objawy obejmuja
obrzek, bol i zaczerwienienie nogi), ktére moga przemieszczac si¢ poprzez naczynia
krwionos$ne do ptuc, powodujac bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu;

- potwierdzone lub rozpoznane zakazenie z towarzyszaca goraczka lub obnizong temperaturg
ciata, nienaturalnie przyspieszonym oddechem, przyspieszonym biciem serca, zmianami w
szybkosci reakcji i Swiadomo$ci, obnizonym cisnieniem krwi (posocznica);

- obfite pocenie si¢, bol glowy, nudnosci, wymioty i biegunka (objawy zespolu
cholinergicznego);

- znaczne zmniejszenie ilosci wydalanego moczu (objaw niewydolno$ci nerek);

- reakcja alergiczna (obrzgk gtownie twarzy, blony §luzowej jamy ustnej i gardta, a takze jezyka,
ktoéremu towarzyszy¢ moze $wiad lub bol);

- utrata apetytu, wzdecia, bol brzucha, zazoétcenie skory, cigzkie ostabienie i zte samopoczucie.
Objawy mogg wskazywac na niewydolnos¢ watroby, ktora powoduje zastgpowanie normalne;j
tkanki watroby tkanka bliznowata, co prowadzi do zaburzenia czynno$ci watroby, w tym
niewydolno$ci watroby i stanu zagrazajagcemu zyciu (moze prowadzi¢ do zgonu), uszkodzenia
watroby (uszkodzenie komorek watroby, przewodu zoétciowego, lub obu), przeszczepu watroby;

- piekacy bol w nadbrzuszu, szczegdlnie miedzy positkami, wezesnym rankiem lub po wypiciu
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kwasnych napojow; smoliste, czarne lub krwiste stolce; wzdecia, zgaga, nudnosSci lub wymioty,
wczesne uczucie petnosci (owrzodzenie zotgdka i (Iub) jelit), ktore mogg prowadzi¢ do zgonu;
silny bdl brzucha nasilajgcy si¢ podczas ruchu, nudno$ci, wymioty, w tym krwiste wymioty (lub
plyn przypominajacy fusy z kawy); brzuch staje si¢ twardy z tkliwoscia rozciagajaca si¢ od
punktu perforacji wzdtuz brzucha; gorgczka i (lub) dreszcze (perforacja zotadka i (lub) jelit lub
peknigcie jelita), ktore moga prowadzi¢ do zgonu;

zaparcie, bol brzucha, bolesno$¢ uciskowa brzucha, goraczka, wzdgcia, krwista biegunka.
Objawy te moga wskazywaé na ostre rozdgcie okreznicy (ostre rozdecie jelit) lub
zawal/niedokrwienie/martwice jelit, ktore moga prowadzi¢ do zgonu. Konieczna jest
konsultacja z lekarzem;

tepy bol w klatce piersiowej ze skroceniem oddechu, z kaszlem lub bez;

zwigkszenie lub wystgpienie ostabienia mig$ni, kurczy migsniowych, bolu migsni. Objawy te
moga wskazywac na chorobe migsni (rabdomioliza). Lekarz bedzie potrzebowat zbadaé
pacjenta;

tepy bol w klatce piersiowej Iub bdl brzucha, ze skroceniem oddechu, z kaszlem lub goraczka
lub bez;

Podczas stosowania klozapiny zglaszano wyjatkowo intensywne i cigzkie reakcje skorne, takie
jak wysypka polekowa z eozynofilig 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, obrzek i goraczka oraz objawy
grypopodobne. Objawy zespotu DRESS pojawiaja si¢ zwykle po okoto 2—6 tygodniach
(prawdopodobnie do 8 tygodni) po rozpoczeciu leczenia.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw odnosi si¢ do pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
przed zastosowaniem nastepnej dawki leku Clozapine Aristo.

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto: dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentow

sennos$¢, zawroty glowy;
nadmierne wydzielanie $liny.

Czesto: dotyczy nie wigcej niz 1 na 10 pacjentéw

duza liczba biatych krwinek we krwi (leukocytoza), duza liczba pewnego rodzaju bialych
krwinek we krwi (eozynofilia);

zwigkszenie masy ciata;

nieostre widzenie;

bol gtowy, drzenie, sztywno$¢, niepokoj ruchowy, drgawki, nagle skurcze migsni, ruchy
mimowolne, niezdolno$¢ wykonania ruchu, niezdolnos¢ pozostania w bezruchu;

zmiany w zapisie EKG;

wysokie cis$nienie krwi, omdlenie lub uczucie ,,pustki” w glowie po zmianie pozycji ciala;
nudnosci (mdtosci), wymioty, utrata apetytu, suchos$¢ btony §luzowej jamy ustnej;
niewielkie nieprawidtowosci w wynikach badan czynnosci watroby;

nietrzymanie moczu, trudnosci w oddawaniu moczu;

zmeczenie, gorgczka, nasilone pocenie si¢, zwickszenie temperatury ciala;

zaburzenia mowy (np. niewyrazna mowa).

Niezbyt czesto: dotyczy wigcej niz 1 na 100 pacjentow

brak biatych krwinek we krwi (agranulocytoza);
zaburzenia mowy (np. jakanie).

Rzadko: dotyczy nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow

mata liczba czerwonych krwinek we krwi (niedokrwistosc);
niepokdj ruchowy, pobudzenie;
splatanie, majaczenie;
zaburzenia rytmu serca, zapalenie mi¢$nia sercowego lub zapalenie blony otaczajacej migsien
sercowy (zapalenie osierdzia), gromadzenie ptynu wokot serca (wysiek osierdziowy);
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wysokie stezenie cukru we krwi, cukrzyca;

zator w plucach (choroba zakrzepowo-zatorowa);

zapalenie watroby, choroba watroby powodujaca zazolcenie skory, ciemne zabarwienie
moczu, $wiad (zottaczka);

zwigkszenie aktywnosci we krwi enzymu zwanego fosfokinaza kreatynowa.

Bardzo rzadko: dotyczy nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentéw

zwigkszenie liczby ptytek krwi z mozliwym krzepnigciem krwi w naczyniach krwiono$nych;
niekontrolowane ruchy ust, jezyka i konczyn;

natrectwa myslowe i czynnosci przymusowe (objawy obsesyjno-kompulsyjne);

reakcje skorne;

obrzek $linianki przyusznej (powigkszenie §linianek);

trudnos$ci w oddychaniu;

bardzo duze stgzenie trojglicerydow lub cholesterolu we krwi;

choroba migs$nia sercowego (kardiomiopatia), zatrzymanie akcji serca;

nagla niewyjasniona $mierc.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

zmiany w badaniu fal mézgowych (elektroencefalogram/EEG);

biegunka, uczucie dyskomfortu w zotadku, zgaga, dyskomfort w zotadku w tym takze po
positku;

uczucie ostabienia mi¢éni, skurcze miesni, bol migsni;

niedrozno$¢ nosa;

moczenie nocne;

nagle, niekontrolowane zwigkszenie ci$nienia tetniczego (zespot objawow rzekomego guza
chromochtonnego nadnerczy);

niekontrolowane skrzywienie ciata w jedng strong¢ (pleurototonus);

zaburzenia wytrysku u mezczyzn, u ktoérych sperma nie wydostaje si¢ na zewnatrz ciata, lecz
trafia do pecherza moczowego (suchy orgazm lub wytrysk wsteczny);

wysypka, fioletowo-czerwone plamy na skorze, goragczka lub §wiad wskutek zapalenia naczyn
krwiono$nych;

zapalenie jelita grubego z biegunka, bol brzucha, goraczka;

wysypka, fioletowo-czerwone plamy na skoérze, gorgczka lub §wiad wskutek zapalenia naczyn
krwiono$nych;

zmiana koloru skory, wysypka na twarzy w ksztatcie motyla, bol stawow, bol migsni, goraczka
1 zmgczenie (toczen rumieniowaty);

zespot niespokojnych ndg (nieodparty przymus poruszania nogami lub r¢kami, zwykle

z towarzyszacym uczuciem dyskomfortu w czasie odpoczynku, zwlaszcza wieczorem lub

W nocy i z tymczasowym uczuciem ulgi w trakcie ruchu);

u pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem, leczonych lekami przeciwpsychotycznymi
nieznacznie zwigksza si¢ ryzyko zgonu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309.

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Clozapine Aristo
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Clozapine Aristo po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze
i pudetku tekturowym po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clozapine Aristo

Substancja czynng leku jest klozapina.

Jedna tabletka leku Clozapine Aristo, 25 mg zawiera 25 mg klozapiny.
Jedna tabletka leku Clozapine Aristo, 100 mg zawiera 100 mg klozapiny.
Jedna tabletka leku Clozapine Aristo, 200 mg zawiera 200 mg klozapiny.

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

Jak wyglada lek Clozapine Aristo i co zawiera opakowanie

- Lek Clozapine Aristo, 25 mg, tabletki: jasnozolte, okragle, obustronnie wypukte tabletki o
srednicy 6 mm, z linig podzialu po jednej stronie.

- Lek Clozapine Aristo, 100 mg, tabletki: jasnozotte, okragte, obustronnie wypukte tabletki o
srednicy 10 mm, z linig podziatu po jedne;j stronie.

- Lek Clozapine Aristo, 200 mg, tabletki: jasnozotte, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki o
wymiarach 17,5 mm x 9 mm, z linig podziatu po obu stronach.

Lek Clozapine Aristo, 25 mg, tabletki jest dostgpny w opakowaniach po 14, 18, 30, 40, 60 1 100
tabletek. Tabletki zapakowane sg w blistry z folii PVC/PVdC-Aluminium w tekturowym pudetku.

Lek Clozapine Aristo, 100 mg, tabletki jest dostepny w opakowaniach po 14, 28, 30, 40, 601 100
tabletek. Tabletki zapakowane sg w blistry z folii PVC/PVdC-Aluminium w tekturowym pudetku.

Lek Clozapine Aristo, 200 mg, tabletki jest dostepny w opakowaniach po 20, 30, 40, 50, 60, 100 1 500
tabletek. Tabletki zapakowane sg w blistry z folii PVC/PVdC-Aluminium w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Aristo Pharma Sp. z o.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

tel.: +48 22 855 40 93

Wytworca

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strafle 8—10
13435 Berlin
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Niemcy

Laboratorios Medicamentos Internacionales S.A. "Medinsa"
C/Solana 26

28850 Torrejon de Ardoz, Madrid

Spain

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Clozapin Aristo, Tabletten, 25 mg
Clozapin Aristo, Tabletten, 50 mg
Clozapin Aristo, Tabletten, 100 mg
Clozapin Aristo, Tabletten, 200 mg

Czechy Clozapine Aristo, tablet, 25 mg
Clozapine Aristo, tablet, 100 mg
Dania Clozapine Aristo, tabletter, 25 mg
Clozapine Aristo, tabletter, 100 mg
Francja Clozapine Aristo, comprimé, 25 mg
Clozapine Aristo, comprimé, 100 mg
Hiszpania Clozapina Aristo 25 mg, comprimidos EFG, 25 mg

Clozapina Aristo 100 mg, comprimidos EFG, 100 mg

Clozapina Aristo 200 mg, comprimidos EFG, 200 mg
Holandia Clozapine Aristo, tabletten, 25 mg

Clozapine Aristo, tabletten, 50 mg

Clozapine Aristo, tabletten, 100 mg

Clozapine Aristo, tabletten, 200 mg
Niemcy Clozapin Aristo, Tabletten, 25 mg

Clozapin Aristo, Tabletten, 50 mg

Clozapin Aristo, Tabletten, 100 mg

Clozapin Aristo, Tabletten, 200 mg

Norwegia Clozapine Aristo, tabletter, 25 mg
Clozapine Aristo, tabletter, 100 mg
Polska Clozapine Aristo, tabletki, 25 mg

Clozapine Aristo, tabletki, 100 mg
Clozapine Aristo, tabletki, 200 mg

Portugalia Clozapina Aristo, comprimidos, 25 mg
Clozapina Aristo, comprimidos, 100 mg

Szwecja Clozapine Aristo, tabletter, 25 mg
Clozapine Aristo, tabletter, 100 mg

Wiochy Clozapina Aristo, compresse, 25 mg

Clozapina Aristo, compresse, 100 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.2023
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