Indlaegsseddel: Information til brugeren
Leponex®, 25 mg og 100 mg, tabletter
clozapin.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Leponex
Sadan skal du tage Leponex

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukown

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Leponex er clozapin, som tilhgrer en gruppe af medicin kaldet antipsykotika (medicin,
der bruges til at behandle psykiske sygdomme, som fx psykoser).

Leponex anvendes til behandling af skizofreni, hvor anden medicin ikke har virket. Skizofreni er en
psykisk sygdom, der pavirker, hvordan du tenker, faler og opferer dig. Du bar kun tage denne medicin,
hvis du allerede har prgvet mindst to andre slags antipsykotisk medicin, herunder en af de nyere
atypiske antipsykotika til behandling af skizofreni, og disse ikke har virket eller ikke kunne tales pga.
bivirkninger, der ikke kunne behandles.

Leponex anvendes desuden til behandling af sveere forstyrrelser i tanker, folelser og opfarsel hos
patienter med Parkinsons sygdom, hvor anden behandling ikke har virket.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Leponex

Tag ikke Leponex:

e hvis du er allergisk over for clozapin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6)

e hvis du ikke er i stand til at fa foretaget regelmeessige blodpraver

e hvis du nogensinde har faet at vide, at du har et lavt antal hvide blodceller (fx leukopeni eller
agranulocytose), serligt hvis medicin var arsag til det. Dette gelder dog ikke, hvis du har haft lavt
antal hvide blodceller pga. kemoterapi

e hvis du tidligere har veeret ngdt til at stoppe med at tage Leponex pga. alvorlige bivirkninger (fx
agranulocytose eller hjerteproblemer)

e hvis du bliver eller er blevet behandlet med langtidsvirkende indsprgjtninger af antipsykotisk
medicin

e hvis du har en sygdom i knoglemarven, eller nogensinde har haft en sygdom i knoglemarven



hvis du lider af ukontrolleret epilepsi (kramper eller anfald)

hvis du lider af en akut psykisk sygdom forarsaget af alkohol eller stoffer (fx narkotika)
hvis du lider af nedsat bevidsthed og voldsom dgsighed

hvis du lider af kredslgbssvigt, som kan veere forarsaget af alvorligt shock

hvis du lider af en alvorlig nyresygdom

hvis du lider af myokarditis (beteendelse af hjertemusklen)

hvis du lider af nogen anden alvorlig hjertesygdom

hvis du har symptomer pa en aktiv leversygdom som fx gulsot (gulfarvning af huden og gjnene,
kvalme og appetitlgshed)

hvis du lider af en anden alvorlig leversygdom

hvis du lider af blokering af tarmsystemet (din tarm virker ikke ordentligt, og du har sveer
forstoppelse)

hvis du tager medicin, der forhindrer, at din knoglemarv fungerer ordenligt

hvis du tager medicin, der nedsatter antallet af hvide blodceller

Fortel det straks til din leege og tag ikke Leponex, hvis noget af ovenstaende geelder for dig.

Leponex ma ikke gives til nogen, der er bevidstlase eller i koma.

Advarsler og forsigtighedsregler

Sikkerhedsforanstaltningerne i dette afsnit er meget vigtige. Du skal felge dem for at minimere
risikoen for alvorlige livstruende bivirkninger.

Far du starter behandling med Leponex, sa fortzl din leege, hvis du har eller tidligere har haft:

blodpropper eller nogen i familien har haft blodpropper, da leegemidler som dette kan vaere
forbundet med dannelse af blodpropper

glaukom (forhgjet tryk i gjet)

diabetes. Forhgjede (nogle gange betydeligt) blodsukkerniveauer er forekommet hos patienter med
eller uden sukkersyge i deres sygdomshistorie (se afsnit 4)

problemer med blerehalskirtlen (prostata) eller svart ved at lade vandet

nogen hjerte-, nyre- eller leversygdom

kronisk forstoppelse eller hvis du tager medicin, der kan give kronisk forstoppelse (fx antikolinerg
medicin)

galactoseintolerans, Lapp Lactase Deficiency eller glucose/galactosemalabsorption

kontrolleret epilepsi

sygdomme i tyktarmen

fortzel det til din laege, hvis du nogensinde er blevet opereret i maveregionen

hvis du har haft en hjertesygdom, eller hvis nogen i familien har haft overledningsforstyrrelser i
hjertet (kaldet "forleengelse af QT-intervallet™)

hvis du er i risiko for at fa slagtilfeelde, fx hvis du har for hgjt blodtryk, hjerte-kar-problemer eller
problemer med blodkarrene i hjernen

Fortael det straks til din leege, inden du tager den naste Leponex-tablet:

hvis du far tegn pa forkalelse, feber, influenza-lignende symptomer, ondt i halsen eller anden
infektion. Du skal hurtigst muligt have taget en blodprgve for at fa kontrolleret, om dine
symptomer er forbundet med din medicin

hvis du far en pludselig og hurtig stigning af kropstemperaturen samt stive muskler, som kan fgre til
bevidstlgshed (neuroleptisk malignt syndrom), da du kan veere udsat for en alvorlig bivirkning, som
kraever omgaende behandling

hvis du har hurtige og uregelmaessige hjerteslag, selv nar du hviler, hjertebanken, andengad,
smerter i brystkassen eller uforklaret traethed. Din laege vil kontrollere dit hjerte og om
ngdvendigt straks henvise dig til en hjertespecialist

hvis du oplever kvalme, opkastning og/eller appetitlagshed. Din laege vil kontrollere dine levertal



- hvis du har alvorlig forstoppelse. Din laege vil behandle dig for dette for at undga yderligere
komplikationer

Leaegelige undersggelser og blodpraver

Far du starter med at tage Leponex, vil din leege spgrge dig ud om din sygdomshistorie og tage en
blodprave for at sikre, at dit antal af hvide blodceller er normalt. Det er vigtigt at undersgge dette, da
din krop har brug for hvide blodceller til at bekeempe infektioner.

Serg for, at du far taget regelmaessige blodpraver, for du starter behandlingen, under

behandlingen og efter du stopper behandlingen med Leponex.

- Din lege vil fortzlle dig helt preecist hvor og hvornar, du skal have taget prgverne. Du ma kun tage
Leponex, hvis dine blodtal er normale.

- Leponex kan forarsage et alvorligt fald i antallet af hvide blodceller (agranulocytose). Kun
regelmassige blodprever kan vise din laeege, om du er i risiko for at udvikle agranulocytose.

-l de forste 18 uger af behandlingen, er blodpraver ngdvendige hver uge. Derefter er blodprever
ngdvendige mindst én gang om maneden.

- Huvis der er et fald i antallet af hvide blodceller, skal du straks stoppe med at tage Leponex. Antallet
af hvide blodceller bar derefter vende tilbage til normalt.

- Du skal have taget blodpraver i yderligere 4 uger efter, at du er stoppet med Leponex-behandlingen.

Du skal ogsa til en fysisk undersggelse hos leegen, far du starter behandlingen. Din laeege vil muligvis
lave et elektrokardiodiagram (EKG) for at kontrollere dit hjerte, men kun hvis dette er ngdvendigt, eller
du har nogen serlige problemer.

Hvis du har en leversygdom, skal du regelmassigt have lavet en test af din leverfunktion, sa leenge du
tager Leponex.

Hvis du har for hgjt blodsukker (diabetes), vil din lzege maske regelmassigt undersgge dit
blodsukkerniveau.

Leponex kan forarsage e&ndringer i dit niveau af fedtstoffer i blodet. Leponex kan forarsage
veegtegning. Din laeege vil maske holde gje med din vaegt og niveauet af fedtstoffer i dit blod.

Hvis Leponex far dig til at fale dig svimmel, rundtosset eller svag, skal du vere forsigtig, nar du rejser
dig fra siddende eller liggende stilling.

Hvis du skal have foretaget en operation, eller hvis du af en eller anden grund ikke kan vere
oppegaende i leengere tid, skal du fortelle din leege, at du tager Leponex. Du kan vere i risiko for
trombose (blodprop i en blodare).

Bgrn og unge under 16 ar
Hvis du er under 16 ar, bar du ikke tage Leponex, da der ikke er nok information om brug af Leponex
hos denne aldersgruppe.

Zldre (60 ar og derover)

Aldre patienter (60 ar og derover) kan have starre risiko for fglgende bivirkninger under behandlingen:
svaghed eller svimmelhed efter @ndring af stilling, svimmelhed, hurtig hjerterytme, sveert ved at lade
vandet og forstoppelse.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Leponex. Det kan
have betydning for preveresultaterne.

Forteel det til din laege eller apotekspersonalet, hvis du lider af en tilstand som kaldes demens.

Brug af anden medicin sammen med Leponex

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, fx naturlegemidler og vitaminer og mineraler.
Du skal muligvis tage en anden dosis af din medicin eller tage en anden medicin.



Tag ikke Leponex sammen med medicin, der kan nedsatte knoglemarvsfunktionen og/eller
nedseette antallet af blodceller, der bliver lavet af kroppen, som fx:

carbamazepin, medicin, der bruges mod epilepsi

visse antibiotika: chloramphenicol, sulfonamider, som fx co-trimoxazol

visse smertestillende midler: pyrazolon analgetika, som fx phenylbutazon

penicillamin, medicin, der bruges mod leddegigt

cytotoksiske midler, medicin, der bruges til kemoterapi

langtidsvirkende depot-injektioner med antipsykotisk medicin

Disse leegemidler gger din risiko for at udvikle agranulocytose (mangel pa hvide blodceller).

Hvis du tager Leponex samtidigt med anden medicin, kan det have indflydelse pa effekten af
Leponex og/eller effekten af den anden medicin. Fortel din laege, hvis du planlaegger at tage, hvis
du tager (selvom behandlingen nasten er slut), eller hvis du for nylig er stoppet med at tage noget
af fglgende medicin:

o medicin til behandling af depression, som fx lithium, fluvoxamin, tricykliske antidepressiva, MAO-
haeemmere, citalopram, paroxetin, fluoxetin og sertralin

anden antipsykotisk medicin til behandling af psykiske sygdomme, som fx perazin

benzodiazepiner og anden medicin til behandling af angst eller savnproblemer

narkotiske stoffer eller anden medicin, som kan pavirke dit andedraet

medicin, der bruges til at kontrollere epilepsi, som fx phenytoin og valproat

medicin mod for hgjt eller for lavt blodtryk, som fx adrenalin og noradrenalin

warfarin, medicin til forebyggelse af blodpropper

antihistaminer, medicin mod forkgalelse eller allergier, som fx hgfeber

antikolinerg medicin, som anvendes mod mavekramper, spasmer og karesyge

medicin mod Parkinsons sygdom

digoxin, medicin til behandling af hjerteproblemer

medicin mod hurtig eller uregelmaessig hjerterytme

visse typer medicin mod mavesar, som fx omeprazol eller cimetidin

visse typer antibiotika, som fx erythromycin og rifampicin

visse typer medicin mod svampeinfektioner (som fx ketoconazol) eller virusinfektioner (som fx
proteasehaemmere, der bruges til behandling af HIV-infektioner)

e atropin, medicin, som kan vare i nogle gjendraber eller hoste- og forkalelsesmedicin

e adrenalin, medicin, der bruges i ngdsituationer

e hormonel praevention (p-piller)

Denne liste er ikke komplet. Din lzege eller apotekspersonalet har mere information om medicin, du
skal vaere forsigtig med eller undga at tage sammen med Leponex. De ved ogsa, om den medicin, du
tager, tilhgrer nogen af de ovenstdende medicingrupper. Tal med dem.

Brug af Leponex sammen med mad og drikke

Du ma ikke drikke alkohol, mens du er i behandling med Leponex.

Fortael det til din leege, hvis du ryger, og hvor tit du drikker koffeinholdige drikke (kaffe, te, cola).
Pludselige &ndringer i dine rygevaner eller i dit seedvanlige koffeinindtag kan &ndre virkningen af
Leponex.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette legemiddel. Din laege vil diskutere
fordele og mulige risici af at tage medicinen under graviditet med dig. Kontakt straks din laege, hvis du
bliver gravid, mens du er i behandling med Leponex.

De fglgende symptomer kan forekomme hos nyfgdte, hvis mgdre har taget Leponex i sidste trimester
(de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed, sgvnighed,
ophidselse, vejrtreekningsbesvaer og besveer med at spise. Hvis din baby far nogen af disse symptomer
skal du kontakte din lzege.



Nogle kvinder, som tager medicin mod psykiske sygdomme, har uregelmassige eller ingen
menstruation. Hvis dette galder for dig, s kan din menstruation muligvis vende tilbage, nar din
medicin bliver skiftet til Leponex. Det betyder, at du skal bruge sikker praevention.

Du ma ikke amme, mens du er i behandling med Leponex. Clozapin, det aktive stof i Leponex, kan
blive udskilt i modermzlken og pavirke dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Leponex kan, isar i begyndelsen af behandlingen, virke treettende, slgvende og give kramper. Du ma
ikke kare bil, motorcykel eller cykle, eller arbejde med veerktgj eller maskiner, mens du har disse
symptomer.

Leponex indeholder lactose
Leponex indeholder lactose. Kontakt laegen, far du tager denne medicin, hvis legen har fortalt dig, at
du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Leponex

For at minimere risikoen for lavt blodtryk, krampeanfald og slevhed, er din lege nadt til at gge din
dosis gradvist. Tag altid leegemidlet ngjagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
pa apoteket.

Det er vigtigt, at du ikke a&ndrer din dosering eller holder op med at tage Leponex, uden at tale med din
lege forst. Fortseet med at tage tabletterne, sa leenge din laege siger, du skal. Hvis du er 60 ar og
derover, vil din lege maske starte din behandling med en lavere dosis og langsomt gge doseringen, da
du muligvis har en starre risiko for at udvikle bivirkninger (se afsnit 2 *Det skal du vide, for du
begynder at tage Leponex’).

Hvis du ikke kan fa den ordinerede dosis med denne styrke, er der andre styrker tilgeengelige af dette
leegemiddel, som kan hjalpe dig med at opna den korrekte dosering.

Behandling af skizofreni

Den normale startdosis er 12,5 mg (en halv 25 mg tablet) én eller to gange daglig den ferste dag,
efterfulgt af 25 mg én eller to gange daglig den anden dag. Tabletten skal tages sammen med vand. Hvis
du taler medicinen godt, vil din leege langsomt gge doseringen i trin af 25-50 mg over de naste 2 til 3
uger, indtil en dosering pa 300 mg daglig er opnaet. Derefter, hvis ngdvendigt, kan doseringen gges i
trin pa 50-100 mg hver halve uge eller, helst, med ugentlige intervaller.

Den effektive daglige dosering er normalt mellem 200 mg og 450 mg, opdelt i flere individuelle doser
dagligt. Nogle patienter kan have brug for mere. En daglig dosis pa op til 900 mg er tilladt. @gede
bivirkninger (seerligt kramper) kan forekomme ved daglige doser pa over 450 mg. Tag altid den for dig
lavest effektive dosis. De fleste patienter tager en del af deres dosis om morgenen og en del af deres
dosis om aftenen. Din laege vil fortelle dig ngjagtig, hvordan du skal dele din daglige dosis. Hvis din
daglige dosering kun er 200 mg, kan du tage denne som en enkeltdosis om aftenen. Nar du har taget
Leponex med gode resultater i et stykke tid, vil din leege muligvis preve at sette din dosis ned. Du skal
tage Leponex i mindst 6 maneder.

Behandling af alvorlige tankeforstyrrelser hos patienter med Parkinsons sygdom

Den normale startdosis er 12,5 mg (en halv 25 mg tablet) om aftenen. Tabletten skal tages sammen med
vand. Din leege vil gradvist gge doseringen i trin af 12,5 mg, ikke hurtigere end to trin om ugen, op til
en maksimum-dosering pa 50 mg i slutningen af den anden uge. Stigningerne i dosis bar stoppes eller
udskydes, hvis du faler dig svag, svimmel eller forvirret. For at undga sadanne symptomer vil dit
blodtryk blive malt i lgbet af de farste uger af behandlingen.

Den effektive daglige dosis er normalt mellem 25 mg og 37,5 mg, taget som en enkeltdosis om aftenen.
Doser pa 50 mg daglig ber kun overskrides i serlige tilfelde. Den maximale daglige dosis er 100 mg.
Tag altid den for dig lavest effektive dosis.



Hvis du har taget for mange Leponex-tabletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Leponex-tabletter end der star i denne
information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan fx veere:

Dasighed, treethed, manglende energi, bevidstlgshed, koma, forvirring, hallucinationer, oprevethed,
usammenhangende tale, stive arme og/eller ben, rystende hander, kramper, gget produktion af spyt,
store pupiller, slaret syn, lavt blodtryk, kollaps, hurtig eller uregelmaessig hjerterytme,
vejrtreekningsbesveer eller vejrtraekningssvigt.

Hvis du har glemt at tage Leponex

Hvis du har glemt at tage en dosis tabletter, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du
snart skal tage den naeste dosis tabletter, sa spring den glemte dosis tabletter over. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Kontakt din laege snarest muligt, hvis du ikke har
taget Leponex i over 48 timer.

Hvis du holder op med at tage Leponex

Hold ikke op med at tage Leponex uden farst at sparge din laege, da du i sa fald kan fa abstinenser.
Disse omfatter sveden, hovedpine, kvalme, opkastning og diarré. Hvis du far nogle af disse
symptomer, skal du straks kontakte din laege. Disse symptomer kan blive fulgt af flere alvorlige
bivirkninger, medmindre du kommer under behandling med det samme. Dine oprindelige
symptomer kan vende tilbage. Hvis du er ngdt til at stoppe Leponex-behandlingen, tilrades en gradvis
nedsettelse af dosis pa trin af 12,5 mg over en til to uger. Din laege vil informere dig om, hvordan du
skal nedsztte din daglige dosis. Hvis du er ngdt til at stoppe behandlingen med Leponex pludseligt, skal
du undersgges af din leege. Hvis din lege genstarter behandlingen med Leponex, og du fik din sidste
dosis af Leponex for mere end to dage siden, skal din behandling startes med 12,5 mg.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige og kraeve omgaende leegehjeelp:

Fortal straks din leege, inden du tager naste Leponex-tablet:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

- hvis du far alvorlig forstoppelse, skal dette behandles af din leege for at undga yderligere
komplikationer.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

- hvis du oplever tegn pa forkglelse, feber, influenza-lignende symptomer, ondt i halsen eller
anden infektion. Du skal hurtigst muligt have taget en blodprgve for at fa kontrolleret, om dine
symptomer er forbundet med din medicin.

- hvis du far krampeanfald.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

- hvis du oplever en pludselig og hurtig stigning af kropstemperaturen samt stive muskler, som kan
fare til bevidstlashed (neuroleptisk malignt syndrom), kan du veere udsat for en alvorlig bivirkning,
som kraever omgaende behandling.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- hvis du oplever tegn pa infektion i de gvre luftveje eller lungebeteendelse, som fx feber, hoste,
vejrtraekningsproblemer, besvaret andedraet.

- hvis du oplever kvalme, opkastning og/eller nedsat appetit, er din leege ngdt til at kontrollere dine
levertal.



Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter) eller meget sjaeldne

bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

- hvis du har hurtige og uregelmaessige hjerteslag, selv nar du hviler, hjertebanken, andengd,
smerter i brystkassen eller uforklaret treethed. Din lzege vil kontrollere dit hjerte og om
ngdvendigt straks henvise dig til en hjertespecialist.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

- hvis du er en mand og oplever vedvarende, smertefuld rejsning af penis. Det kaldes priapisme. Hvis
du har en rejsning, der varer mere end 4 timer, kan omgaende medicinsk behandling veere
ngdvendig for at undga yderligere komplikationer.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de

tilgaengelige data):

- hvis du oplever dundrende brystsmerter, fornemmelse af, at brystet strammer sammen, trykkende
eller knugende fornemmelse (brystsmerten kan strale ud i venstre arm, kaebe, nakke og gverste del
af maven), andengd, svedeture, svaghed, let hovedpine, kvalme, opkastning og hjertebanken
(symptomer pa hjerteanfald). Kontakt skadestuen med det samme.

- hvis du oplever trykken for brystet, fglelsen af tunghed, fglelsen af stramhed, knugende, brendende
eller kvaelende fornemmelse (symptomer pa for lidt blod og ilt til hjertemusklen), skal din laege
undersgge dit hjerte.

- hvis du oplever tegn pa blodprop i venerne, isar i benene (symptomerne omfatter haevelse, smerte
og redmen pa benene), som kan bevage sig gennem blodkarrene til lungerne og give brystsmerter
samt andedratsbesveer.

- hvis du oplever voldsom svedproduktion, hovedpine, kvalme, opkast og diarre (symptomer pa
cholinerg syndrom).

- hvis du oplever kraftigt nedsat urinproduktion (tegn pa nyresvigt).

- hvis du far en allergisk reaktion (haevelse hovedsageligt i ansigt, mund og hals, savel som tungen,
hvilket kan vaere klgende eller smertefuldt).

Hvis noget af ovenstaende geelder for dig, skal du oplyse det til din l&ege med det samme, inden du tager
Leponex.

Andre bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
Dgsighed, svimmelhed, hurtig hjerterytme, gget produktion af spyt.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

Hgjt antal hvide blodceller (leukocytose), hgjt antal af en bestemt type hvide blodceller (eosinofili),
veaegtegning, sleret syn, hovedpine, rysten, stivhed, rastlgshed, kramper, pludselige ryk/spjet, unormale
muskelbevagelser, ude af stand til at bevaege sig, ude af stand til at forblive ubevagelig, &ndringer i
EKG, for hgjt blodtryk, svaghed eller svimmelhed ved stillingsskift, pludseligt bevidsthedstab, kvalme,
opkastning, appetitlgshed, mundtgrhed, mindre anormaliteter ved leverfunktionstests, mistet kontrol
over bleren, sveert ved at lade vandet, treethed, feber, gget svedproduktion, aget kropstemperatur,
talebesveer (fx slaoret tale).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
Mangel pa hvide blodceller (agranulocytose), talebesveer (fx stammen).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

Lavt antal rede blodceller (blodmangel), rastlgshed, rastlgs uro, forvirring, febervildelse,
kredslgbskollaps, uregelmassig hjerterytme, beteendelse i hjertemusklen (myokarditis) eller i
hjertesekken (perikarditis), samling af vaeske omkring hjertemusklen (perikardiel effusion),
synkebesveaer (fx mad i den gale hals), hgjt blodsukkerniveau, sukkersyge, blodprop i lungerne



(thromboembolisme), leverbetendelse (hepatitis), gulsot (huden bliver gul/mgark urin/klge), beteendelse
i bugspytkirtlen, der kan fare til alvorlige smerter i den gvre del af maven, forhgjet niveau af enzymet
kreatinin-phosphokinase i blodet.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

@get antal blodplader med mulighed for blodprop i blodkarrene, nedsat antal blodplader, ukontrollable
gentagne bevegelser med munden/tungen og ben eller arme, tvangstanker og tvangshandlinger
(obsessive kompulsive symptomer), hudreaktioner, haevelse foran gret (forstarrelse af spytkirtler),
vejrtreekningsbesveer, komplikationer som falge af ukontrolleret sukkerindhold i blodet (fx koma eller
ketoacidose), meget hgjt indhold af triglycerider eller kolesterol i blodet, sygdom i hjertemuskulaturen
(kardiomyopati), hjertestop, alvorlig forstoppelse med mavesmerter og mavekramper som faglge af
blokering af tarmsystemet (paralytisk ileus), haevet maveregion, mavesmerter, alvorlig leverskade
(fulminant levernekrose), nyrebetaendelse, pludselig uforklarlig ded.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de
tilgaengelige data):

Leversygdomme inkl. fedtlever, dgde leverceller, leverskade, leversygdomme, der involverer
udskiftning af normalt leverveev med arveev, der farer til mistet leverfunktion inkl. levertilfaelde, der
farer til livstruende fglgevirkninger som fx leversvigt (som kan fare til ded), leverskade (skadede
leverceller, galdekanal i leveren, eller begge) og levertransplantation, &ndringer i hjernebglge-maskine
(elektroencephalografi/EEG-undersggelse), diarre, mavegener, halsbrand, mavegener efter et maltid,
muskelsvaghed, muskelkramper, muskelsmerte, tilstoppet naese, natlig sengevadning, pludselig,
ukontrollabel stigning i blodtryk (pseudofeeokromocytom), ukontrolleret sideleens bgjning af kroppen
(pleutotonus), problemer med at fa udlgsning, da seeden treenger ind i bleeren i stedet for ud gennem
penis (ter orgasme eller tilbagegaende udlgsning), udslet, purpurrade pletter, feber eller klge pga.
beteendelse i blodkar, beteendelse i tarmen, hvilket kan give diarre, mavesmerter, feber, &ndring i
hudfarve, “sommerfugl udslaet” i ansigtet, ledsmerter, muskelsmerter, feber og appetitlgshed (lupus
erythematosus).

Hos &ldre mennesker med demens er der rapporteret en lille ggning i dedelighed blandt patienter, der
anvender antipsykotika sammenlignet med patienter der ikke anvender antipsykotika.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail; dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e  Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

e Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den
sidste dag i den navnte maned.

e Dette leegemiddel kraever ingen saerlige opbevaringsbetingelser.

e  Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Leponex indeholder:

- Aktivt stof: clozapin. Hver tablet indeholder 25 mg eller 200 mg clozapin.

- @vrige indholdsstoffer: magnesiumstearat, kolloid vandftri silica, povidon K30, talcum, majsstivelse
og lactosemonohydrat.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

25 mg tabletten er en gul, rund, flad tablet med facetslebet kant og delekerv. Tabletten er praeget med
”L/O” pa den ene side og "SANDOZ” praeget cirkulert pa den anden side.

100 mg tabletten er en gul, rund, flad tablet med facetslebet kant og delekarv. Tabletten er praeget med
”Z/A” pa den ene side og "SANDOZ” praeget linezrt pd den anden side.

Pakningsstarrelser

Leponex-tabletter fas i PVC/PVDC/Aluminium- eller PVC/PE/PVDC/Aluminium-blisterpakninger med
7, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 84, 98, 100, 500 (10x50) eller 5000 (100x50) tabletter, samt i brune
tabletglas med 100 eller 500 tabletter.

Ikke alle styrker og pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller
Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

E-mail; skriv.til@novartis.com

Dette leegemiddel er godkendt i EU/E@S medlemslande under fglgende navne:

Belgien Leponex 25 mg tabletten/Leponex 25 mg Tabletten/Leponex 25 mg comprimés og
Leponex 100 mg tabletten/Leponex 100 mg Tabletten/Leponex 100 mg comprimés

Danmark Leponex

Finland Leponex 25 mg tabletti og Leponex 100 mg tabletti

Frankrig Leponex 25 mg comprimé sécable og Leponex 100 mg comprimé sécable

Grakenland Leponex 25 mg Awokia og Leponex 100 mg Atokia

Holland Leponex 25 mg, tabletten og Leponex 100 mg, tabletten

Island Leponex 25 mg toflur og Leponex 100 mg toflur

Irland Clozaril 25 mg tablets og Clozaril 100 mg tablets

Italien Leponex 25 mg compresse og Leponex 100 mg compresse

Luxembourg Leponex 25 mg og Leponex 100 mg

Portugal Leponex 25 mg comprimidos og Leponex 100 mg comprimidos

Spanien Leponex 25 mg comprimidos og Leponex 100 mg comprimidos

Sverige Leponex 25 mg tabletter og Leponex 100 mg tabletter

Storbritannien Clozaril 25 mg tablets og Clozaril 100 mg tablets

Tyskland Leponex 25 mg Tabletten og Leponex 100 mg Tabletten

@strig Leponex 25 mg Tabletten og Leponex 100 mg Tabletten

Denne indlaegsseddel blev senest eendret juli/2016



