INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

CLOZAPIN HEXAL 25 mg, 100 mg tabletter

Clozapin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret Clozapin Hexal til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

S e

1.

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

VIRKNING OG ANVENDELSE

Clozapin Hexal tilhgrer den gruppe af leegemidler, der kaldes antipsykotika — midler, der bruges til at
behandle specifikke psykiske lidelser (psykose).
Clozapln Hexal bruges til behandling af:

behandlingsresistent skizofreni hos patienter, der ikke kan behandles effektivt ved hjelp af andre
behandlingsmader eller hos patienter, der oplever alvorlige, neurologiske bivirkninger som ikke
kan behandles med andre antipsykotika, inklusiv atypiske antipsykotika.

Skizofreni er en psykisk lidelse, hvor der forekommer forstyrrelser i tankegang, falelsesmaessige
reaktioner og adferdsmanstre.

Behandlingsresistens defineres som manglende tilfredsstillende klinisk bedring til trods for brug af
tilstraeekkelige doser af mindst to forskellige antipsykotiske leegemidler, inklusive et atypisk
antipsykotikum, der er ordineret igennem en tilstraekkelig periode.

psykotiske lidelser i forbindelse med Parkinsons sygdom, hvor standardbehandlingen ikke
virker. Der er tale om sveere psykiske lidelser, hvor kontrollen over ens adfeerd og handlinger er
forstyrret.

Sa

blodpraver, sa der tidligt opdages eventuel skade pa blodlegemerne, da der ellers kan
opsta sveere komplikationer med dgdelig udgang. Yderligere blodprgver er ngdvendige
i en periode pa fire uger efter fuldsteendigt opher af behandling med Clozapin Hexal.

leenge du tager Clozapin Hexal, er det absolut ngdvendigt med regelmaessige

2.
Lee
alti

DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE CLOZAPIN HEXAL
gen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
d leegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.



Tag ikke Clozapin Hexal
hvis du er overfglsom (allergisk) over for clozapin eller et af de gvrige indholdsstoffer.
hvis du ikke kan fa taget regelmaessige blodpraver.

e hvis du tidligere har haft unormalt antal blodceller eller knoglemarvssygdom
(blodproduktion), iseer hvis dette var forarsaget af leegemidler, bortset fra unormalt antal
blodceller forarsaget af kemoterapi.

e hvis du tidligere har oplevet agranulocytose (alvorligt fald i antallet af en bestemt type hvide
blodlegemer) som falge af brugen af Clozapin Hexal. Agranulocytose er en alvorlig tilstand,
sgm ger at infektioner kan blive livstruende. Symptomer pa agranulocytose kan omfatte
pludselig hgj feber, sveer halsbetendelse og mundsar.
hvis du har en knoglemarvsygdom.
hvis du lider af ukontrolleret epilepsi.

Hvis du far er besvimet som fglge af forstyrrelse i blodcirkulationen.

hvis du har en sveer nyre- eller hjertesygdom, f.eks. betendelse i hjertemusklen

(myokarditis).

e hvis du har en leversygdom, der er ledsaget af kvalme, opkastning og/eller nedsat appetit, eller
hvis du har en alvorlig leversygdom, f.eks. gulsot, progressiv leversygdom, leversvigt.

e hvis du har (paralytisk ileus) en speciel tarmlidelse, hvor den normale passage af mad
gennem tarme stopper som falge af muskellammelser i tarmen..

e hvis du samtidigt bruger andre lzegemidler, der er kendt for at kunne forarsage
agranulocytose.

e Hvis du samtidigt far langtidsvirkende indsprgjtninger med antipsykotika, sakaldte
depotinjektioner.

Clozapin Hexal ma ikke gives til patienter

— der er bevidstlgse

— der har en lidelse, der er forarsaget af alkohol eller forgiftning eller pavirkning af stoffer

— der har nedsat hjernefunktion, f.eks. forvirring eller nedsat bevidsthed, uanset arsagen hertil (for
eksempel hjerneskade, forgiftning eller medicinsk tilstand).

Ver ekstra forsigtig med at tage Clozapin Hexal
Kontakt din lzege, hvis du har eller har haft nogen af de fglgende lidelser.

Clozapin Hexal ma kun bruges, hvis antallet af hvide blodlegemer er normalt. Det vil sige, at den
forste teelling af hvide blodlegemer viser mindst 3.500/mm?, og at antallet af neutrofile granulocytter
er p& mindst 2.000/mm?>.

Det er derfor meget vigtigt, at du inden den farste behandling far foretaget
e en blodprgve inden 10 dage far pabegyndelsen af behandlingen med Clozapin Hexal
e en leegeundersggelse og
o et EKG (elektrokardiogram), hvis din leege skanner det ngdvendigt, samt at din sygehistorie
noteres.

Det er vigtigt, at du regelmaessigt tilses af din leege, hvis du har:

e problemer med leveren, nyrerne eller hjertet, hvis du for eksempel har haft en hjertesygdom,
eller der i din familie har varet unormal ledning i hjertet, der kaldes for "forleengelse af QT-
intervallet”
vandladningsbesvar som fglge af forstarret prostata
gren staer (glaukom)
epilepsi
diabetes
risiko for slagtilfeelde eller for midlertidig nedsettelse af blodgennemstrgmningen til hjernen,
hvis du for eksempel har forhgjet blodtryk, hjerte-kar-problemer eller problemer med
blodkarrene i hjernen



/ldre patienter skal ogsa tilses regelmassigt af en leege.

Hvis du er en &ldre person med demens (tab af hjernefunktioner), bar du ikke tage Clozapin Hexal, da
den gruppe af leegemidler, som Clozapin Hexal tilhgrer, kan forhgje risikoen for slagtilfeelde eller i
nogle tilfelde dadsfald hos aldre personer med demens.

Clozapin Hexal kan reducere antallet af de hvide blodlegemer. Der er derfor vigtigt, at du far foretaget
regelmeessige blodprever. | lgbet af de farste 18 ugers behandling tages der en blodprgve hver uge og
derefter mindst én gang om maneden. Yderligere blodpraver er ngdvendige i en periode pa 4 uger
efter fuldsteendigt opher af behandling med Clozapin Hexal.

Du skal kontakte din laege s& hurtigt som muligt, hvis du far influenzalignende symptomer som
feber, ondt i halsen eller andre tegn pa infektion. Din leege skal derefter sgrge for, at der straks
bliver taget en blodprave.

Clozapin Hexal kan gge antallet af en bestemt type hvide blodlegemer (eosinofile granulocytter).
Clozapin Hexal kan forarsage blodplademangel (trombocytopeni) ledsaget af bla maerker og
blgdningstendens. | sadanne tilfelde kan din leege beslutte at standse behandlingen med Clozapin
Hexal (midlertidigt).

Clozapin Hexal har veeret forbundet med en haemning af muskelbevegelserne i tarmen, som kan
forarsage hard mave”, forstoppelse eller tarmslyng. Derfor skal du veere sarlig forsigtighed, hvis du
e har haft sygdom i tyktarmen
e er blevet opereret i maven
Fortzl det til din leege, hvis du synes, at forstoppelsen bliver verre, sa en passende behandling kan
igangsattes. Se ogsa under pkt. 4 "Bivirkninger".

Fortzl ogsa laegen, hvis du tager medicin, der kan give bivirkninger i form af forstoppelse, f.eks.:
e antikolinerge legemidler
e visse typer af antipsykotika
o medicin, der bruges til behandling af depression og
o medicin, der bruges til behandling af Parkinsons sygdom.

Se ogsa under "Brug af anden medicin".

Ved brug af Clozapin Hexal kan der opsta forbigaende feber over 38° C, isar i de farste 3 uger af
behandlingen. Dette er for det meste ufarligt. |1 nogle tilfelde kan feberen vaere ledsaget af unormalt
antal hvide blodlegemer. I tilfeelde af hgj feber skal det undersgges, om det kan skyldes malignt
neuroleptikasyndrom, en alvorlig tilstand, der skyldes brugen af neuroleptika, og som kan give sig
udslag i

e muskelstivhed
steerk trang til at veere i bevaegelse
hgj kropstemperatur
svedtendens
gget spytafsondring
nedsat bevidsthed.

Der er derfor vigtigt at informere laegen, hvis du far feber.

Du bgr undga at sidde eller ligge stille (holde dig i ro) over leengere tid, hvis du eller en anden i din
familie har haft blodpropper, idet leegemidler som dette har veeret forbundet med dannelse af
blodpropper.



Clozapin Hexal er forbundet med
o forhgjet (nogle gange betydeligt) blodsukkerniveau, i meget sjeeldne tilfeelde med
forstyrrelser i syrebalancen (ketoacidose) eller bevidstlashed pga. forstyrrelser i
vaeskebalancen (hyperosmolar koma)
o og/eller udvikling eller forveerring af diabetes mellitus
hos patienter med og uden forhgjet blodsukkerniveauer eller diabetes mellitus.
Hos de fleste patienter, blev blodsukkerniveauet igen normalt efter ophgr af behandling med Clozapin
Hexal og steg igen efter fornyet indtag af Clozapin Hexal. Derfor kan din laege beslutte at afslutte
behandlingen med Clozapin Hexal, hvis den medicinske behandling af dit forhgjede blodsukkerniveau
ikke har veeret tilfredsstillende.

Clozapin Hexal har vaeret forbundet med en gget risiko for betaendelse i hjertemusklen (myokarditis)
og andre lidelser i hjertemusklen, der kan medfare hjertesvaekkelse (kardiomyopati). Dette kan bl.a.
give sig udslag i

vedvarende hurtig puls under hvile

hjertebanken

brystsmerter

tegn pa hjertesvigt som uforklarlig treethed, trykken for brystet eller hurtigere vejrtreekning.

Hvis disse symptomer opstar, skal du kontakte lzegen sa hurtigt som muligt. Hvis der er mistanke om
myokarditis eller kardiomyopati, vil l&egen straks standse behandlingen med Clozapin Hexal og
henvise dig til en hjertespecialist.

Clozapin Hexal har ogsa veret forbundet med unormale EKG-veerdier (forleengelse af QT-intervallet).
Din lzege vil derfor overvage din hjertefunktion ngje, hvis du lider af en kardiovaskuler sygdom, eller
hvis der tidligere har veeret tilfeelde af forleenget QT-interval i din familie.

Clozapin Hexal kan se&enke blodtrykket, iser i begyndelsen af behandlingen. Dette kan give
svimmelhed eller forarsage besvimelse.

Det er derfor ngdvendigt at overvage blodtrykket i staende og liggende stilling i de farste uger af
behandlingen, hvis du lider af Parkinsons sygdom.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Clozapin Hexal kan pavirke effekten og bivirkningerne af andre leegemidler, og andre leegemidler kan
pavirke effekten og bivirkningerne af Clozapin Hexal. Dette geelder isér:

o leegemidler, der hemmer knoglemarvsfunktionen, f.eks.:

- carbamazepin der bruges til behandling af epilepsi

- chloramphenicol

- en serlig gruppe antibiotika, der kaldes sulfonamider, f.eks. co-trimoxazol.

- pyrazolon-analgetika, smertestillende medicin, f.eks. phenylbutazon

- penicillamin, et leegemiddel til behandling af reumatisk ledbetandelse.

- cytotoksiske leegemidler og

- langtidsvirkende depotinjektioner af antipsykotika. Samtidigt brug ma ikke forekomme.

e benzodiazepiner, en serlig gruppe af leegemidler med beroligende, sgvnfremkaldende
og/eller muskelafslappende egenskaber. Samtidig brug af Clozapin Hexal giver en gget risiko
for at besvime eller pludselige forstyrrelser i blodomlgbet, som kan medfare hjerte- og/eller
vejrtreekningsstop.

o visse leegemidler til behandling af allergier, kaldet antihistaminer
samtidig brug kan forsteerke hovedvirkningen.

o laegemidler, der kan forarsage hjerteproblemer (forleengelse af QT-intervallet), f.eks.

- andre antipsykotika



- leegemidler, der forarsager ubalance i elektrolytvardierne (f.eks. vanddrivende midler)
samtidig brug kan gge risikoen for hjerteproblemer og skal derfor undgas.

o antikolinergika, en sarlig gruppe af lsegemidler, der modvirker aktiviteten i en bestemt del af
nervesystemet, nemlig det parasympatiske nervesystem. Clozapin Hexal forsteerker effekten af
disse lzegemidler, og som falge deraf kan der opsta visse bivirkninger, f.eks. forstoppelse.

e Dblodtryksseenkende medicin
Clozapin Hexal kan forsteerke den blodtrykssaenkende effekt, iser i begyndelsen, hvor dosis
justeres.

o  MAO-hemmere, leegemidler, der bruges til behandling af f.eks. depression, og leegemidler,
der pavirker centralnervesystemet, f.eks. narkotika (bedgvelsesmidler, herunder staerke
smertestillende midler som morfin) og benzodiazepiner. Hvis Clozapin Hexal bruges samtidig
med disse laegemidler, kan pavirkningen af centralnervesystemet blive forsteerket.

o selektive serotoningenoptagshaemmere, laegemidler, der bruges til behandling af f.eks.
depression, som fluvoxamin, citalopram, fluoxetin, paroxetin og sertralin. Disse lsegemidler
kan medfere en gget koncentration af Clozapin Hexal i blodet. Derfor skal dosis af clozapin
muligvis reduceres for at undga bivirkninger.

e visse leegemidler til behandling af svampeinfektioner (azolantimykotika som itraconazol
eller ketoconazol), cimetidin, et legemiddel til behandling af maveproblemer,
erythromycin, et antibiotikum mod bakterieinfektioner og visse HIV-lzegemidler kaldet
proteasehemmere.

Samtidig brug kan give bivirkninger, men det sker dog sjeeldent.

e phenytoin, et laegemiddel, der bruges til behandling af epilepsi og visse hjertelidelser,
rifampicin, et leegemiddel til behandling af tuberkulose og omeprazol, et leegemiddel til
behandling af maveproblemer.

Samtidig brug kan svaekke effekten af Clozapin Hexal.

o lithium, et leegemiddel til behandling af maniodepressive lidelser. Samtidig brug af Clozapin
Hexal kan medfare risiko for udvikling af malignt neuroleptikasyndrom.

e adrenalin og noradrenalin, leegemidler, der f.eks. bruges til at @ge blodtrykket.

Clozapin Hexal kan reducere eller reversere virkningen af disse.

e valproinsyre til behandling af epilepsi.

Samtidig brug kan medfare sveere epileptiske anfald og fare til epilepsi hos ikke hos
ikke-epileptikere, samt delirium.

Clozapin Hexal kan gge koncentrationen af visse leegemidler i blodet, hvilket resulterer i en gget effekt
og starre risiko for bivirkninger af disse leegemidler. Sddanne leegemidler kan veere:

e warfarin, et blodfortyndende middel

e digoxin (leegemiddel, der bruges f.eks. ved hjertesvaekkelse).

Denne liste er ikke udtemmende. Din leege og apotekeren har flere oplysninger om de leegemidler, du
skal veere forsigtig med at bruge eller helt undga, mens du tager Clozapin Hexal. De vil ogsa vide, om
de leegemidler, du tager, tilhgrer grupperne pa listen. Sparg dem til rads.

Brug af Clozapin Hexal sammen med mad og drikke

Samtidig indtagelse af Clozapin Hexal og alkohol kan have skadelige virkning, da effekten pa
centralnervesystemet kan blive forsterket. Drik derfor ikke alkohol under behandling med Clozapin
Hexal.

Indtagelse af kaffe eller rygning kan pavirke effekten af Clozapin Hexal. Fortzl leegen, hvor meget
kaffe du drikker, og om du ryger. Du skal drgfte det med laegen, hvis du @&ndrer dine ryge- og/eller
kaffevaner.

Graviditet og amning

Sperg din lege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Der foreligger utilstraekkelige data om brugen af Clozapin Hexal under graviditet. Kontakt din leege,
hvis du er gravid eller har planer om at blive gravid.



De faglgende symptomer kan forekomme hos nyfgdte, hvis mgdre har taget Clozapin Hexal i sidste
trimenter (de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed, sgvnighed,
ophidselse, vejrtraeekningsbesver og besvar med at spise. Hvis din baby far nogen af disse symptomer
skal du kontakte din lage.

Studier har vist, at Clozapin Hexal kan udskilles i modermalken og pavirke det ammede spadbarn.
Du ma derfor ikke amme dit barn, mens du tager Clozapin Hexal.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Clozapin Hexal kan give bivirkninger i form af svimmelhed og dgsighed, der kan nedszatte din
reaktionsevne. Du skal derfor undga at kare bil eller betjene maskiner, iser i de farste uger af
behandlingen.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Clozapin Hexal

Clozapin Hexal indeholder lactose. Hvis din laege har fortalt dig, at du ikke taler visse typer sukker,
skal du kontakte din laege, for du tager dette lsegemiddel.

3. SADAN SKAL DU TAGE CLOZAPIN HEXAL

Behandlingen skal overvages af en specialist med erfaring i behandlingen af skizofrene psykoser.

Tag altid Clozapin Hexal ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Den szdvanlige dosis er:
Ved behandlingsresistent skizofreni

e Pabegyndelse af behandlingen

12,5 mg clozapin (svarende til 1/2 Clozapin Hexal 25 mg tablet) én eller to gange den farste dag,
efterfulgt af 25 mg clozapin (svarende til 1 Clozapin Hexal 25 mg tablet eller ¥ Clozapin Hexal
100 mg tablet) én eller to gange 2.dag.

Hvis denne dosis tales godt, kan leegen gradvist gge den daglige dosis med 25-50 mg clozapin ad
gangen, indtil der inden for to-tre uger nas et dosisniveau pa op til 300 mg dagligt (svarende til 3
Clozapin Hexal 100 mg tabletter).

Nogle fa patienter kan kraeve starre doser. Hvis det er ngdvendigt, kan den daglige dosis yderligere
gges trinvis, med 50-100 mg clozapin ad gangen i intervaller pa halve eller helst hele uger.

Maksimumdosis er 900 mg dagligt.
Doser over 450 mg clozapin (svarende til 4% Clozapin Hexal 100 mg tabletter) dagligt kan gge
bivirkningerne (iser krampeanfald).

e /Eldre
Til eeldre patienter anbefales en lavere startdosis:

12,5 mg clozapin (svarende til 1/2 tablet Clozapin Hexal 25 mg), der gives én gang den farste dag
med efterfalgende dosisggninger pa hgjst 25 mg clozapin dagligt.

e Bgrnog unge
Clozapin Hexal bar ikke bruges til barn og unge under 16 ar pa grund af manglende data
vedrgrende sikkerhed og effekt.

o Effektiv dosis efter gradvis ggning
200-450 mg clozapin (svarende til 2-4%2 Clozapin Hexal 100 mg tabletter) fordelt pa flere daglige
doser. Tag den hgjeste dosis om aftenen.



¢ Vedligeholdelse af behandlingen

Nar der er opnaet bedst muligt resultat af behandlingen, kan mange patienter med fordel fortsatte
behandlingen med lavere doser. Din leege kan derfor forsigtigt reducere din dosis. Behandlingen
skal fortseette i mindst seks maneder.

Hvis den daglige dosis ikke overstiger 200 mg clozapin (svarende til 2 Clozapin Hexal 100 mg
tabletter), kan du tage din medicin én gang dagligt om aftenen.

e Afslutning af behandlingen
Hvis det er planlagt, at du skal ophgre med behandlingen, vil l&egen gradvist reducere dosis over en
periode pa 1-2 uger (se ogsa afsnittet "Behandlingens varighed og ophar").

o Genoptagelse af behandlingen

Hvis der er gaet mere end to dage siden den sidste clozapin-dosis, skal behandlingen genoptages
med 12,5 mg clozapin (svarende til 1/2 Clozapin Hexal 25 mg tablet) én eller to gange den farste
dag. Hvis denne dosis er veltolereret, gges dosis op til det terapeutiske dosisomrade hurtigere, end
den farste gang behandlingen blev pabegyndit.

Ved psykotiske lidelser i forbindelse med Parkinsons sygdom

e Pabegyndelse af behandlingen

Startdosis ma ikke overstige 12,5 mg clozapin dagligt (svarende til 1/2 Clozapin Hexal 25 mg
tablet), givet om aftenen.

Efterfalgende dosisggninger skal ske trinvis med 12,5 mg clozapin, med maksimalt to trin pr. uge
og op til maksimalt 50 mg clozapin (svarende til 2 Clozapin Hexal 25 mg tabletter eller %2 Clozapin
Hexal 100 mg tablet) — en dosis, der farst kan nas ved afslutningen af den anden uge. Du skal helst
tage den samlede dagsdosis som enkeltdosis om aftenen.

Den effektive dosis er normalt pa 25 mg til 37,5 mg clozapin dagligt (svarende til 1-1% tablet
Clozapin Hexal 25 mg). Hvis det er ngdvendigt, kan din lzege forsigtigt @ge dosis i trin pa 12,5 mg
clozapin pr. uge.

Den daglige dosis pa 50 mg clozapin (svarende til 2 Clozapin Hexal 25 mg tabletter eller Y%
Clozapin Hexal 100 mg tablet) ma kun overskrides i helt specielle tilfeelde, og den maksimale
dosis pa 100 mg clozapin (svarende til 4 Clozapin Hexal 25 mg tabletter eller 1 Clozapin Hexal
100 mg tablet) ma aldrig overskrides.

Dosisggninger skal begranses eller udsattes, hvis du far kredslgbsproblemer, nar du rejser dig op
fra liggende stilling til staende stilling (ortostatisk hypotension), eller du oplever unormal slgvhed
eller forvirring. Din lzege skal derfor kontrollere dit blodtryk i de farste uger af behandlingen.

Ved fuldsteendig bedring af de psykotiske symptomer i mindst to uger kan leegemidlet til
behandling af Parkinsons sygdom gges, hvis det anses som ngdvendigt pa baggrund af motorisk
status. Hvis dette resulterer i tilbagefald af psykotiske symptomer, kan Clozapin Hexal-dosis gges i
trin af 12,5 mg clozapin pr. uge, op til maksimalt 100 mg clozapin (svarende til 4 Clozapin Hexal
25 mg tabletter eller 1 Clozapin Hexal 100 mg tablet) pr. dag, taget i én eller to delte doser.

e Afslutning af behandlingen
Der anbefales en gradvis nedsettelse af dosis i trin af 12,5 mg clozapin over en periode pa mindst
én uge (helst to).

Indgivelsesmade

Din lzege har fortalt dig, hvor mange gange om dagen, og hvornar du skal tage Clozapin Hexal.

Tag den hele eller halve tablet, sammen med et glas vand. Clozapin Hexal kan tages far, under eller
efter maltiderne.



Behandlingens varighed og ophgr
Din leege vil fortaelle dig, hvor leenge du skal tage Clozapin Hexal. Du ma ikke stoppe med
behandlingen uden du har radfart dig med din laege, da sygdomme ellers kan vende tilbage.

Det anbefales at ophgre med clozapin-behandlingen gradvist, da der er rapporteret om pludselige
abstinenssymptomer ved pludseligt ophgr af behandlingen. Hvis leegen finder det ngdvendigt at
ophgre med behandlingen pludseligt, f.eks. pa grund af mangel pa hvide blodlegemer, som er ledsaget
af @get modtagelighed over for infektioner, vil han overvage dig ngje. Informér din leege, hvis du
oplever kraftig svedtendens, hovedpine, kvalme, opkastning og diarré.

Hvis du har taget for meget Clozapin Hexal
Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Clozapin Hexal, end der
star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet. Tag denne indlaegsseddel og/eller
pakken med Clozapin Hexal med dig, sa laegen ved, hvad du har taget.
Symptomer pa overdosering:
- desighed

slevhed

manglende reflekser

beveegelsesforstyrrelser

koma

forvirring

ser ting, der ikke findes (hallucinationer)

rastlgshed

anfald af vanvid (delirium)

gget reaktion pa stimuli

anfald/kramper

kraftig spytafsondring

udvidede pupiller

slgret syn

forstyrrelse i kropstemperaturen
lavt blodtryk

kollaps

gget hjerterytme
hjerterytmeforstyrrelser

en bestemt form for lungebetaendelse
andengd og vejrtreekningsproblemer.

Symptomer pa overdosis hos barn under 6 ar omfatter bevaegelsesforstyrrelser, staerk slgvhed og
koma.

Hvis du har glemt at tage Clozapin Hexal

Hvis du har glemt at tage en dosis, kan du stadig tage den, medmindre det er tid til naste dosis. | sa
fald skal du felge den normale plan. Du ma ikke tage en dobbeltdosis Clozapin Hexal som erstatning
for den glemte dosis.

Hvis du har glemt at tage Clozapin Hexal flere gange, skal du farst kontakte din leege, far du fortsaetter
med behandlingen.

Hvis det er mere end 2 dage siden du tog sidste dosis, skal behandlingen startes igen med en lavere
dosis, som kan gges langsomt efter leegens anvisninger.

Hvis du holder op med at tage Clozapin Hexal

Du ma ikke stoppe behandlingen uden at tale med din leege forst.

Ved pludselig ophar af behandlingen kan der opsta abstinenssymptomer, f.eks.: du ser ting, der ikke
findes (hallucinationer), hovedpine, kvalme, opkastning og diarré. Behandlingen med Clozapin Hexal



skal standses langsomt for sa vidt muligt at undga, at disse symptomer opstar (se ogsa afsnittet
"Behandlingens varighed").

4. BIVIRKNINGER

Der kan forekomme unormale blodvardier ved brugen af Clozapin Hexal. Der er derfor vigtigt, at du
far foretaget regelmaessige blodpraver. | lgbet af de farste 18 uger skal der tages blodpraver hver uge,
derefter mindst én gang om maneden sa leenge behandlingen varer og i en periode pa 4 uger efter
behandlingen med Clozapin Hexal er endelig afsluttet. Overhold aftalerne om disse kontroller.
Hvis du far influenzalignende symptomer, ondt i halsen, feber eller bleg hud eller opdager
blgdninger i huden, skal du kontakte laegen s& hurtigt som muligt. Hvis du tidligere har vaeret ngdt til
at afbryde behandlingen med Clozapin Hexal pa grund af unormale blodveerdier, ma du ikke tage
Clozapin Hexal igen.

Clozapin Hexal kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger kan veere:
- Meget almindelig  rammer flere end 1 ud af 10 brugere

Almindelig rammer 1 til 10 ud af 100 brugere

Ikke almindelig rammer 1 til 10 ud af 1.000 brugere

Sjeelden rammer 1 til 10 ud af 10.000 brugere

Meget sjeelden rammer feerre end 1 ud af 10.000 brugere

Ikke kendt hyppigheden kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data.

Blod og lymfesystem

Almindelig:
stigning i antallet af hvide blodlegemer (eosinofili og leukocytose)
mangel pa hvide blodlegemer ledsaget af gget modtagelighed for infektioner (leukopeni).

Ikke almindelig:
unormale blodveerdier i alvorlig grad (agranulocytose). Symptomer: pludselig hgj feber, sveer
halsbetendelse og mundsar).
Selvom denne tilstand normalt normalt ophgrer nar behandlingen afbrydes, kan agranulocytose
medfere blodforgiftning og veere dedelig. Da der kraeves gjeblikkelig ophar af leegemidlet for at
forhindre udviklingen af livstruende agranulocytose, er det absolut pakreevet, at der foretages
regelmassige blodpraver (telling af hvide blodlegemer).

Sjeelden:
mangel pa rgde blodlegemer (anaemi).

Meget sjelden:
mangel pa blodplader ledsaget af bla marker pa huden og gget blgdningstendens (trombocytopeni)
gget antal blodplader.

Metabolisme og ernaring

Almindelig:
veegtagning

Sjelden:
nedsat glukosetolerance
sukkersyge

Meget sjeelden:
tarst, kvalme, dgsighed, hurtig vejrtraekning og darlig ande, som kan vere tegn pa syreforgiftning
hos patienter med sukkersyge (ketoacidose)
en livstruende form for dyb bevidstlgshed ved diabetes
alvorligt forhgjet sukkerniveau i blodet
unormal hgj koncentration af triglycerider i blodplasma
unormal hgj koncentration af kolesterol i blodet.




Psykiske forstyrrelser
Almindelig:
taleforstyrrelse, der er kendetegnet ved slgret tale
Ikke almindelig:
taleforstyrrelse, der er kendetegnet ved hakken eller stammen
Sjeelden:
rastlgshed
ophidselse.

Nervesystemet
Meget almindelig:
dasighed/beroligende virkning
beroligende virkning
svimmelhed.
Almindelig:
- slaret syn
hovedpine
rystelser
stivhed
manglende evne til at sidde stille i l&engere tid
ufrivillige, men koordinerende bevagelser
- anfald/kramper/muskeltreekninger.
Sjeelden:
forvirring
raserianfald (vanvid), akut mentalforstyrrelse som falge af en fysisk tilstand, forgiftning eller ophgr
med indtagelsen af medicin (delirium).
Meget sjelden:
neurologisk sygdom, der kendetegnes ved ufrivillige bevagelser i ansigtet og kaeben (tardiv
dyskinesi).
tvangstanker og kompulsiv adfeerd (obsessiv-kompulsive symptomer)

Hjerte
Meget almindelig:
hurtige hjerteslag (takykardi).
Almindelig:
forandringer i EKG (elektrokardiogram).
Sjeelden:
kollaps som fglge af et alvorligt fald i blodtrykket
hjerterytmeforstyrrelser (arytmier)
betendelse i hjertemusklen (myokarditis), beteendelse i hjerteseekken (perikarditis).
Meget sjeelden:
forstyrrelser i hjertemusklen (kardiomyopati)
hjertestop
hjerteproblemer (QT-forleengelse, torsades de pointes), som kan skyldes Clozapin Hexal.

Vaskuleere sygdomme
Almindelig:
forhgjet blodtryk
fald i blodtrykket f.eks. som falge af, at personen rejser sig hurtigt op fra siddende eller liggende
stilling, sommetider ledsaget af svimmelhed (postural hypotension)
pludseligt, forbigaende tab af bevidsthed.
Sjeelden:
blodpropper i en lunge
Ikke kendt:



Blodpropper i venerne, serligt i benene (med symptomer som havelse, smerte og redmen pa
benene), som kan lgsrives og fares med blodet til lungerne, hvor de kan forarsage brystsmerter og
andedraetsbesveer. Hvis du oplever nogle af disse symptomer, skal du sgge leege omgaende.

Luftveje og brystregionen
Sjeelden:
kvalningsfornemmelser
luftvejsinfektion og lungebetendelse (pneumoni).
Forteel det straks til leegen, hvis du far tegn pa luftvejsinfektion eller lungebetendelse, for
eksempel feber, hoste, andedraetsbesveer eller hvaesende vejrtraekning
Meget sjelden:
nedsat vejrtraekning/vejrtraekningsstop

Mave-tarmkanalen
Meget almindelig:
forstoppelse
kraftig spytafsondring.
Almindelig:
kvalme
opkastning
appetitlgshed
mundtgrhed.
Sjeelden:
synkebesveer.
Meget sjelden:
forstarrelse af spytkirtlen
tarmforstoppelse.
Ikke kendt:
diaré
betaendelse i tyktarmen (iskaemisk colitis)
udspilning af tyktarmen (megacolon)
tarminfarkt

Lever og galdeveje

Almindelig:
forhgjede leverenzymer.

Sjeelden:
leverbetendelse (hepatitis)
gulsot i huden eller gjnene ledsaget af ophobning i galden. Behandlingen skal standses.
pludselig beteendelse i bugspytkirtlen ledsaget af svaere smerter gverst i maven, som straler om i
ryggen med kvalme og opkastning.

Meget sjeelden:
meget hurtig nedbrydning af veev i leveren (veevsdad).

Hud og subkutane vav
Meget sjelden:
hudreaktioner.

Nyrer og urinveje
Almindelig:
ufrivillig vandladning
vandladningsbesveer.
Meget sjelden:
betaendelse i nyrerne ledsaget af blod i urinen, feber og smerter i siderne.



Det reproduktive system og mammae
Meget sjeelden:
vedvarende unormal og smertefuld rejsning af penis.

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet

Almindelig:
treethed
feber
forstyrrelse i sved- og temperatur reguleringen, let forhgjet temperatur.

Ikke almindelig:
alvorlig tilstand som fglge af brugen af neuroleptika, der kan give sig udslag i muskelstivhed, staerk
trang til at veere i beveegelse, hgj feber, svedtendens, spytafsondring og nedsat bevidsthed (malignt
neuroleptikasyndrom). Hvis du oplever disse symptomer, skal du straks kontakte din laege eller det
naermeste hospital.

Meget sjelden:
pludselig uforklarlig ded.

Undersggelser
Sjeelden:
forhgjet veerdi af enzymet kreatin-fosfokinase i blodet (sges ved enhver form for
muskelnedbrydning).
Ikke kendt:
Der er for &ldre personer med demens indberettet en lille stigning i antallet af dedsfald. Denne
stigning geelder patienter, der tager antipsykotika, sammenlignet med patienter, der ikke gar.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.
Dette leegemiddel kraever ingen specielle opbevaringsbetingelser.

Brug ikke Clozapin Hexal efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den naevnte maned.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Clozapin Hexal indeholder:

Aktivt stof: clozapin.
Hver tablet indeholder 25 mg eller 100 mg clozapin.



@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, kolloid vandfri silica, natriumlaurylsulfat,
povidon (K25), mikrokrystallinsk cellulose, natriumstivelsesglycolat (type A) og magnesiumstearat.

Clozapin Hexals udseende og pakningsstarrelse

Clozapin Hexal 25 mg er runde og lysegule tabletter med delekaerv pa den ene side. Tabletterne kan
deles i to lige store dele.

Tabletterne er praeget med “C25*.

Tabletterne er pakket i blisterstrips. Der findes falgende pakningsstarrelser:
20, 28, 30, 40, 50, 84, 98, 100, 10 x 50 og 100 x 50.

Clozapin Hexal 100 mg er runde og lysegule tabletter med klgverbladsform, sa tabletterne
kan deles i fire lige store dele.

Tabletterne er pakket i blisterstrips. Der findes fglgende pakningsstarrelser:
20, 28, 30, 40, 50, 60, 84, 98, 100, 10 x 50 og 100 x 50.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Hexal A/S

Kanalholmen 8-12

DK-2650 Hvidovre

Fremstiller
Salutas Pharma GmbH, Otto-Von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland.

Dette leegemiddel er godkendt i E@S-landene under fglgende navne:
AT: CLOZAPIN “HEXAL” 25 mg/100 Tabletten

BE: Clozapine Sandoz 25 mg/100 mg tabletten

CZ: Clozapin Sandoz 25 mg/100 mg, tablety

EE: Clozapine Sandoz 25 mg/100 mg

DE: Clozapin Sandoz 25 mg/100 mg Tabletten

FI, NO: Clozapin HEXAL

GR: Clozapin/Sandoz

HU: Clozapin Sandoz 25 mg/100 mg tabletta

IE: Clozin 25 mg/100 mg Tablets

IT: CLOZAPINA HEXAL 25 mg/100 mg compresse

LV: Clozapine Sandoz 25 mg/100 mg tabletes

LT: Clozapine Sandoz 100 mg tabletés

NL: Clozapine Sandoz 25 mg/100 mg, tabletten 25 mg/100 mg
PL: Clozapine 25/100 HEXAL

Sl: Clozalux 25 mg/100 mg tablete

SK: Klozapin 1A Pharma 25 mg/100 mg tablety

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 05.07.2012



