Indlaegsseddel: Information til brugeren
Clozapin Orifarm, 25 mg og 100 mg tabletter
clozapin

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

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

- Spearg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen 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, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Clozapin Orifarm
Sadan skal du tage Clozapin Orifarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogkrwhdE

1. Virkning og anvendelse

Clozapin Orifarm tilhgrer en gruppe af medicin kaldet antipsykotika (medicin, der bruges til at behandle
psykiske sygdomme sasom psykoser).

Clozapin Orifarm anvendes til behandling af skizofreni, hvor anden medicin ikke har virket. Skizofreni er en
psykisk sygdom, der pavirker, hvordan du tenker, faler og opfarer dig. Du bgr 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.

Clozapin Orifarm anvendes desuden til behandling af sveere forstyrrelser i tanker, falelser og opfersel hos
patienter med Parkinsons sygdom, hvor anden behandling ikke har virket.
2. Det skal du vide, far du begynder at tage Clozapin Orifarm

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Clozapin Orifarm:
. hvis du er allergisk over for clozapin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Clozapin Orifarm (angivet i pkt.
6).


http://www.indlægsseddel.dk/

hvis du ikke kan fa taget regelmassige blodpraver.

hvis du tidligere har haft nedsat antal hvide blodlegemer.

hvis du tidligere har taget clozapin, og antallet af hvide blodlegemer faldt under behandlingen.

hvis du tager medicin som kan nedsztte antallet af hvide blodlegemer, som f.eks. langtidsvirkende
antipsykotika. Dette geelder dog ikke, hvis du har haft lavt antal hvide blodceller pga. kemoterapi.

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

hvis din knoglemarv fungerer darligt.

hvis du tager medicin, der forhindrer, at din knoglemarv fungerer ordentligt.

hvis du har epilepsi, der ikke er velkontrolleret.

hvis du er psykisk pavirket pa grund af forgiftning, misbrug af alkohol, medicin, narkotika eller andre
stoffer.

hvis du har problemer med kredslgbet.

hvis du oplever symptomer som f.eks. slavhed, sgvnighed, bliver fravaerende eller bevidstlgs pa grund af
@ndringer i hjernefunktionen.

hvis du har alvorlige hjerteproblemer.

hvis du har alvorlige nyreproblemer.

hvis du har kvalme, madlede eller gulfarvning af hud og gjne pa grund af en aktiv leversygdom.

hvis du har en alvorlig leversygdom eller leversvigt.

hvis du har tendens til tarmslyng pa grund af forstoppelse og manglende tarmfunktion.

Fortzl det straks til din leege og tag ikke Clozapin Orifarm, hvis noget af ovenstaende gelder for dig.
Clozapin Orifarm ma ikke gives til nogen, der er bevidstlgse eller i koma.

Advarsler og forsigtighedsregler
Sikkerhedsforanstaltningerne i dette afsnit er meget vigtige. Du skal fglge dem for at minimere risikoen
for alvorlige livstruende bivirkninger.

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du tager Clozapin Orifarm:

hvis du har en hjertesygdom, eller hvis du eller nogen i din naermeste familie har en sygdom i hjertet med
uregelmaessig hjerterytme og a&ndring (QT-forlaengelse) i hjertekurven (EKG).

hvis du har forstoppelse, hvis du tidligere er blevet opereret i tarmen eller hvis du tager medicin, der kan
give kronisk forstoppelse (f.eks. antikolinerg medicin).

hvis du har haft knoglemarvsforstyrrelse.

hvis du har eller tidligere har haft epilepsi. Du kan fa kramper, nar du tager Clozapin Orifarm.

hvis du har forstgrret bleerehalskirtel (prostata) eller sveert ved at lade vandet.

hvis du har gren ster (glaukom).

hvis du har en leversygdom. Hvis du har en leversygdom bgr der udfares regelmassige
leverfunktionspraver.

hvis du har en nyresygdom.

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

hvis du er sengeliggende i lzengere tid, da det kan @ge risikoen for blodpropper.

hvis du lider af en demenssygdom.

hvis du eller en anden i din familie har haft blodpropper, idet l&egemidler som dette har vaeret forbundet
med dannelse af blodpropper.



° hvis du er i risiko for at fa slagtilfelde, f.eks. hvis du har for hgjt blodtryk, hjerte-kar-problemer eller
problemer med blodkarrene i hjernen.

Forteel det straks til din lzege, inden du tager den naeste Clozapin Orifarm tablet:

- Hvis du far tegn pa forkalelse, feber, influenza-lignende symptomer, ondt i halsen eller anden
infektion. Du skal hurtigst muligt have taget en blodprave 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 fare til
bevidstlgshed (neuroleptisk malignt syndrom), da du kan veere udsat for en alvorlig bivirkning, som
kraever omgaende behandling.

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

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

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

Leegelige undersggelser og blodprever

Far du starter med at tage Clozapin Orifarm, 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 regelmassige blodpraver, for du starter behandlingen, under

behandlingen og efter du stopper behandlingen med Clozapin Orifarm.

- Din lzge vil fortalle dig helt praecist hvor og hvornar, du skal have taget prgverne. Du ma kun tage
Clozapin Orifarm, hvis dine blodtal er normale.

- Clozapin Orifarm kan forarsage et alvorligt fald i antallet af hvide blodceller (agranulocytose).
Kun regelmassige blodprgver kan vise din leege, om du er i risiko for at udvikle agranulocytose.

- I de forste 18 uger af behandlingen, er blodprever 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 Clozapin Orifarm.
Antallet af hvide blodceller bgr derefter vende tilbage til normalt.

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

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

Hvis du har en leversygdom, skal du regelmaessigt have lavet en test af din leverfunktion, sa leenge du tager
Clozapin Orifarm.

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

blodsukkerniveau.

Clozapin Orifarm kan forarsage &ndringer i dit niveau af fedtstoffer i blodet. Clozapin Orifarm kan

forarsage vaegtagning. Din laege vil maske holde gje med din veegt og niveauet af fedtstoffer i dit

blod.

Hvis Clozapin Orifarm far dig til at fgle 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 veere oppegaende
i leengere tid, skal du fortaelle din leege, at du tager Clozapin Orifarm. Du kan veere i risiko for trombose
(blodprop i en blodare).

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Clozapin Orifarm. Det kan
have betydning for prgveresultaterne.

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

Zldre (60 ar og derover)

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

Fortael det til din lzege eller apotekspersonalet, hvis du lider af demens.

Brug af anden medicin sammen med Clozapin Orifarm

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler. Du skal
muligvis tage en anden dosis af din medicin eller tage en anden medicin.

Hvis du tager Clozapin Orifarm samtidigt med anden medicin, kan det have indflydelse pa effekten af Clozapin
Orifarm og/eller effekten af den anden medicin. Forteel din leege, hvis du planlaegger at tage, hvis du tager
(selvom behandlingen naesten er slut), eller hvis du for nylig er stoppet med at tage noget af falgende
medicin:

o langtidsvirkende depot-injektioner med antipsykotisk medicin. Denne type medicin ma ikke anvendes
sammen med Clozapin Orifarm.
. leegemidler som kan pavirke din knoglemarvsfunktion (f.eks. carbamazepin, chloramphenicol,

sulphonamider, phenylbutazon, penicillamin, samt cytotoksiske stoffer). Denne type medicin ma ikke
anvendes sammen med Clozapin Orifarm.
. medicin mod allergi (visse antihistaminer).
narkotiske stoffer eller anden medicin, som kan pavirke dit andedraet.
medicin, der har en antikolinerg virkning, som anvendes mod mavekramper, spasmer og karesyge, spgrg
leegen hvis du er i tvivl.
medicin mod for lavt eller for hgjt blodtryk som f.eks. noradrenalin og adrenalin.
visse typer medicin mod svampeinfektioner (f. eks. ketoconazol).
medicin mod HIV.
medicin mod epilepsi (f. eks. phenytoin, carbamazepin, valproat).
medicin som kan pavirke hjerterytmen (forleenge QT-intervallet) som f.eks. andre antipsykotika.
visse typer beroligende medicin (f. eks. benzodiazepiner).
visse typer medicin mod depression (f. eks. MAO-ha&mmere, fluvoxamin, lithium, moclobemid,
citalopram, sertralin).
anden antipsykotisk medicin til behandling af psykiske sygdomme (f.eks. perazin).
. medicin mod Parkinsons sygdom.
. visse typer hjertemedicin (f.eks. digoxin).



blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin).

visse typer medicin mod mavesar (f.eks. omeprazol, cimetidin).

visse typer medicin mod infektioner (f.eks. rifampicin, erythromycin).

vanddrivende medicin (diuretika).

atropin, medicin, som kan veere i nogle gjendraber eller hoste- og forkalelsesmedicin.

hormonel pravention (p-piller).

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

Veer opmarksom pa:

. at koffein i medicin og i kaffe kan gge virkningen af Clozapin Orifarm.

. forteel det til leegen, hvis du a&ndrer vaner med hensyn til rygning, f.eks. hvis du starter med at ryge, eller
hvis du pludseligt holder op med at ryge eller har planer om at holde op med at ryge. Virkningen af
Clozapin Orifarm kan &ndres og det kan vare ngdvendigt at justere dosis.

Brug af Clozapin Orifarm sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Clozapin Orifarm i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Du ma ikke drikke alkohol, mens du tager Clozapin Orifarm, da det forsteerker den slgvende virkning af
medicinen.

Hvis du drikker koffeinholdige drikke (kaffe, te, cola), kan virkningen af Clozapin Orifarm gges. Forteel leegen,
hvis du drikker koffeinholdige drikke, eller &ndrer dit forbrug af disse.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge
din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun tage Clozapin Orifarm efter aftale med leegen. Hvis du er i den fadedygtige alder,
skal du bruge sikker praevention, mens du tager Clozapin Orifarm. Tal med laegen.

Kontakt straks din leege hvis du bliver gravid mens du er i behandling med Clozapin Orifarm.

De faglgende symptomer kan forekomme hos nyfadte, hvis mgdre har taget clozapin i sidste trimester (de sidste
tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed, savnighed, ophidselse,
vejrtraeekningsbesveer og besvar med at spise. Hvis din baby far nogen af disse symptomer skal du kontakte din
leege.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Clozapin Orifarm, da clozapin gar over i modermalken. Tal med lzgen.

Fertilitet

Nogle kvinder, som tager medicin mod psykiske sygdomme, har uregelmassige eller ingen menstruation. Hvis
dette geelder for dig, sa kan din menstruation muligvis vende tilbage, nar din medicin bliver skiftet til Clozapin
Orifarm. Det betyder, at du skal bruge preevention.

Trafik- og arbejdssikkerhed



Clozapin Orifarm kan virke slgvende, traettende og give kramper. Det skal du tage hensyn til, hvis du skal feerdes
i trafikken eller arbejde med maskiner, iser i de farste uger af behandlingen.

Clozapin Orifarm indeholder lactose
Clozapin Orifarm indeholder lactose. Kontakt leegen, far du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at
du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Clozapin Orifarm

Tag altid Clozapin Orifarm ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Det er vigtigt, at du ikke a&ndrer din dosering eller holder op med at tage Clozapin Orifarm, uden at tale med din
lege forst. Fortsaet med at tage tabletterne, sa leenge din laege siger, du skal. Hvis du er 60 ar og derover, vil din

leege 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 Clozapin Orifarm’).

Dosis er individuel og afheengig af sygdommens sveerhedsgrad. For at minimere risikoen for lavt blodtryk,
krampeanfald og slgvhed, er din leege ngdt til at gge din dosis gradvist. Du ma kun stoppe behandlingen efter
aftale med leegen.

Du skal tage tabletterne med et glas vand.

Tabletten kan deles i to lige store doser. Tabletterne kan enten deles eller synkes hele.

Den sa&dvanlige dosis er:
Din dosis skal justeres individuelt af lzegen.

Behandling af skizofreni

Voksne

1. dag: 12,5 mg 1-2 gange dagligt, i alt 12,5 mg-25 mg.

2. dag: 25-50 mg dagligt, eventuelt fordelt pa 2 doser.

Laegen kan gge din dosis med 25-50 mg dagligt og med 1-3 dages intervaller til 300 mg dagligt eller mere til den
gnskede virkning er opnaet.

Den almindelige dosis er 200 — 450 mg, evt. fordelt pa flere daglige doser.

Nogle patienter kan have brug for mere. En daglig dosis pa op til 900 mg er tilladt. @gede bivirkninger (sarligt
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 lage vil
forteelle 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 Clozapin Orifarm et stykke tid, og den gnskede virkning er opnaet, vil leegen eventuelt satte din
dosis ned.

/ldre
Det anbefales at begynde med en lavere dosis og have mindre dosisggninger. Fglg leegens anvisning.

Brug til bgrn og unge



Clozapin Orifarm skal normalt ikke bruges til barn under 16 ar.

Behandling af psykiske symptomer ved Parkinsons sygdom

Voksne

Du skal begynde med at tage 12,5 mg dagligt. Laegen kan sztte din dosis op med 12,5 mg om ugen, til 50 mg
dagligt. Du kan tage den samlede dosis som en enkeltdosis om aftenen. Tal med laegen.

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 almindelige dosis er mellem 25 — 37,5 mg dagligt. | enkelte tilfeelde kan en hgjere dosis vere ngdvendig.
Doser pa 50 mg daglig bar kun overskrides i serlige tilfeelde. Den maximale daglige dosis er 100 mg. Tag altid
den for dig lavest effektive dosis.

Hvis du har taget for mange Clozapin Orifarm
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Clozapin Orifarm, end der star i denne
information eller mere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Symptomer pa overdosering kan veere:

Sevnighed, slevhed, mangel pa reflekser, bevidstlgshed, forvirring, hallucinationer, ophidselse,
usammenhgngende tale, delirium, ufrivillige beveegelser og muskelryk i arme og ben, kramper, gget produktion
af spyt, forstarrede pupiller, slaret syn, endret kropstemperatur, lavt blodtryk, evt. med besvimelse, hurtig eller
uregelmaessig hjerterytme, lungebetandelse, vejrtreekningsbesvaer og vejrtraekningsstop.

Hvis du har glemt at tage Clozapin Orifarm

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Fortsaet blot med den saedvanlige dosis. Kontakt din lzege sharest muligt, hvis du ikke har taget Clozapin Orifarm
i over 48 timer.

Hvis du holder op med at tage Clozapin Orifarm
Du ma kun stoppe behandlingen efter aftale med leegen. Leaegen vil sgrge for en gradvis nedszttelse af din dosis.

Hvis du pludseligt holder op med at tage Clozapin Orifarm, kan du fa nogle af de symptomer, som du er blevet
behandlet for. Du vil ogsa kunne fa staerk svedtendens, hovedpine, kvalme, opkastning og diarré. Hvis du far
nogle af disse symptomer, skal du straks kontakte din laeege. Disse symptomer kan blive fulgt af flere alvorlige
bivirkninger, medmindre du kommer under behandling med det samme.

Forteel det straks til leegen, hvis du igen faler dig syg, efter at behandlingen med Clozapin Orifarm er stoppet.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle bivirkninger kan veere alvorlige og kreeve behandling, samt ophgr af behandlingen med Clozapin

Orifarm. Kontakt straks leege eller skadestue, hvis du oplever nogle af de falgende symptomer:
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter):



° Hvis du far alvorlig forstoppelse. Din leege vil behandle dig for dette for at undga yderligere
komplikationer.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):

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

o Hvis du far krampeanfald.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):

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

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):

o Hvis du oplever tegn pa infektion i de gvre luftveje eller lungebetendelse, som f.eks. feber, hoste,
vejrtreekningsproblemer, besveret andedreet.

o Hvis du oplever kvalme, opkastning og/eller appetitlgshed. Din laege vil kontrollere dine levertal.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter) eller meget sjeeldne bivirkninger
(kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):
o Hvis du har hurtige og uregelmaessige hjerteslag, selv nar du hviler, hjertebanken, andengd,
smerter i brystkassen eller uforklaret treethed. Din laege vil kontrollere dit hjerte og om
ngdvendigt straks henvise dig til en hjertespecialist.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):

o Hvis du har smertefuld og vedvarende rejsning af penis. Det kaldes priapisme. Hvis du har en rejsning, der
varer mere end 4 timer, kan omgaende medicinsk behandling vaere ngdvendig for at undga yderligere
komplikationer.

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

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

o Hvis du oplever trykken eller tung fornemmelse i brystet, falelsen af stramhed, knugende, braendende eller
kveelende fornemmelse (symptomer pa for lidt blod og ilt til hjertemusklen), skal din leege undersgge dit
hjerte.

. Hvis du oplever hurtig eller uregelmassig hjerteslag (atrieflimmer). Der kan lejlighedsvis veere
hjertebanken, besvimelse, andengd eller ubehag i brystet.

. Hvis du oplever tegn pa blodprop i venerne, isar i benene (symptomerne omfatter havelse, smerte og
redmen pa benene), som kan beveege sig gennem blodkarrene til lungerne og give brystsmerter samt
andedretshesveer.

. Hvis du oplever voldsom svedproduktion, hovedpine, kvalme, opkastning og diarre (symptomer pa
kolinerg syndrom).

. Hvis du oplever kraftigt nedsat urinproduktion (tegn pa nyresvigt).



Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbrydning af muskler. Det kan ende med
nyresvigt.

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

Hvis du oplever hgj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga. blodforgiftning.
Smerter, forstoppelse, opkastninger og almen utilpashed pga. tyktarmslidelse med alvorlig tarmslyng.
Smerter i brystet, andengad, hoste og feber pga. veske i lungehinden.

Hvis noget af ovenstaende gelder for dig, skal du oplyse det til din leege med det samme, inden du tager
Clozapin Orifarm.

Andre bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter):

Slgvhed, dgsighed, svimmelhed.
Hurtig puls.
Foraget spytdannelse.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):

Hgijt antal hvide blodceller (leukocytose), hgjt antal af en bestemt type hvide blodceller (eosinofili).
Veagtagning.

Slgret syn, hovedpine, rysten (tremor), stivhed i muskler, indre rastlgshed, ufrivillige beveaegelser
(ekstrapyramidale symptomer), kramper.

Zndringer af hjerterytmen (EKG forandringer).

Forhgijet blodtryk, blodtryksfald nar du rejser dig, besvimelse.

Kvalme, opkastning, madlede, mundtarhed.

Forhgjede leverveerdier ved blodpraver.

Besvear med at holde pa vandet, besvaer med at lade vandet.

Treethed, feber, sget svedproduktion, forstyrrelser i kroppens temperaturregulering.
Taleforstyrrelser (f.eks. sloret tale).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):

Mangel pa hvide blodlegemer (agranulocytose).
Taleforstyrrelser (f.eks. stammen).
Risiko for at falde.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1000 patienter):

Blodmangel (anzmi).

Nedsat glukose-tolerance, sukkersyge.

Fedme.

Rastlgshed, ophidselse.

Forvirring, delirium.

Hurtig, evt. uregelmaessig puls, pludselig bevidstlgshed med opher af puls og andedraet pa grund af
hjerteflimmer, pludseligt bevidsthedstab pa grund af voldsomt fald i blodtrykket eller hjertesvigt.
Betandelse i hjertemusklen (myokarditis) eller i hjerteseekken (perikarditis), samling af vaeske omkring
hjertemusklen (perikardiel effusion).

Synkebesvar, indanding af opkastet mad.



Leverbetandelse, gulfarvning af hud og gjne (gulsot), betaendelse i bugspytkirtlen der kan fare til
alvorlige smerter i den gvre del af maven.

Blodpropper i venerne serligt i benene (med symptomer som haevelse, smerte og redmen pa benene), som
kan lgsrives og fares med blodet til lungerne hvor de kan forarsage brystsmerter og andedraetsbesvaer.
@gning af et leverenzym i blodet (kreatine phosphokinase, CPK).

Pauser i vejrtreekningen under sgvn (sgvnapng).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):

Forgget blgdningstendens pa grund af nedsat antal blodplader (trombocytopeni) eller forgget antal
blodplader (trombocytose).

Forstyrrelse i syre/base balancen med meget hgjt blodsukker, udtgrring, dyb og hurtig vejrtreekning,
svaekket bevidsthed, evt. dyb bevidstlgshed.

Meget hgjt indhold af triglycerider eller kolesterol i blodet.

Ufrivillige gentagende bevaegelse (tardiv dyskinesi), tvangstanker og tvangshandlinger.

Forstarret hjerte, hjertestop.

Vejrtreekningsbesvaer, vejrtraekningsstop.

Forstarret spytkirtel. Kvalme, opkastninger, manglende affgring og luftafgang og voldsomme, periodiske
mavesmerter pa grund af tarmslyng.

Akut leversvigt.

Hudreaktioner.

Nyrebetendelse, som kan give smerter, feber og blod i urinen.

Pludselig dad.

B|V|rkn|nger hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgeengelige data):

Leversygdomme inkl. fedtlever, dade leverceller, leverskade, leversygdomme, der involverer udskiftning
af normalt levervaev med arveev, der farer til mistet leverfunktion inkl. levertilfeelde, der forer til
livstruende fglgevirkninger som fx leversvigt (som kan fgre til dgd), leverskade (skadede leverceller,
galdekanal i leveren, eller begge) og levertransplantation.

Hjertebanken.

For lavt blodtryk.

ZAndringer ved elektroencephalografi/EEG-undersggelse.

Diarre, mavegener, halsbrand, mavegener efter et maltid, muskelsvaghed, muskelkramper. muskelsmerte.
Tilstoppet naese.

Natlig sengevadning.

Pludselig, ukontrollabel stigning i blodtryk (pseudofeeokromocytom).

Ukontrolleret sidelens bgjning af kroppen (pleutotonus).

Problemer med at fa udlgsning, da seden treenger ind i blaeren i stedet for ud gennem penis (tgr orgasme
eller tilbagegaende udlgsning).

Udsleet, purpurrade pletter, feber eller klge pga. betaendelse i blodkar.

Beteendelse i tarmen, hvilket kan give diarre, mavesmerter, feber.

Zndring 1 hudfarve, ”sommerfugl udslaet” i ansigtet, ledsmerter, muskelsmerter, feber og appetitleshed
(lupus erythematosus).

Betaendelse i mave-, hjerte- og bughinden.

Uro i benene.

Hos eldre 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, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar Clozapin Orifarm utilgengeligt for barn.

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

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Clozapin Orifarm indeholder

- Aktivt stof: clozapin 25 mg eller 100 mg.

- @vrige indholdsstoffer: lactose monohydrat; cellulose, mikrokrystallinsk; povidon,
natriumstivelsesglycolat, magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende:

Clozapin Orifarm 25 mg:

Runde, gule, flade, facetslebne tabletter med delekaerv pa den ene side. Tabletterne er preeget med 25 pa den ene
side.

Clozapin Orifarm 100 mg:

Runde, gule, flade, facetslebne tabletter med delekaerv pa den ene side. Tabletterne er preeget med 100 pa den
ene side.

Pakningsstarrelser
Blisterpakning: 50 eller 100 tabletter.
Tabletbeholder: 50 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

info@orifarm.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 12/2019



