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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Leponex 200 mg tablety
klozapin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Leponex a Kk ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Leponex uZivat
Jak se pripravek Leponex uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Leponex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Leponex a K ¢emu se pouZiva

Pripravek Leponex obsahuji 1éCivou latku zvanou klozapin, ktera patii do skupiny 1€kt zvanych
antipsychotika (ptipravky pouzivané k 1é¢bé specifickych dusevnich chorob, jako je naptiklad psychdza).

Ptipravek Leponex se pouziva k 1écbé dospélych pacientl se schizofrenii, u nichz jiné 1éky nezabiraji.
Schizofrenie je duSevni onemocnéni, které ovliviiuje Vase mysleni, pocity a chovani. Tento ptipravek
uzivejte pouze v pripade, Ze jste jiz k 1écbé schizofrenie vyzkousel(a) nejméné dva jiné antipsychotické 1éky,
vcetné nékterého z novéjsich atypickych antipsychotik, a tyto 1€ky nezabraly nebo zplsobily zavazné
nezadouci ucinky, které nelze 1écit.

Ptipravek Leponex se pouziva také k 1écbé dospélych pacientt s Parkinsonovou nemoci, trpicich zavaznymi
poruchami mysleni, emoci a chovani, u nichz jiné léky nezabiraji.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Leponex uZivat

Neuzivejte piipravek Leponex, jestliZe:

- jste alergicky(a) na klozapin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- nedokazete pravidelné podstupovat krevni testy;

- Vam n¢kdy bylo sdéleno, Ze mate nizky pocet bilych krvinek (napf. leukopenii nebo agranulocytozu),
zejména pokud to bylo zplsobeno Iéky. To neplati, pokud jste mél(a) nizky pocet bilych krvinek
zpusobeny predchozi chemoterapii;

- jste musel(a) diive prestat uzivat pripravek Leponex z diivodu zavaznych nezadoucich G¢inki (napf.
agranulocyt6za nebo problémy se srdcem);

- jste nyni 1é¢en(a) nebo jste byl(a) 1écen(a) dlouhodobé plisobicimi depotnimi (pomalu se uvoliujicimi)
injekcemi antipsychotik;

- mate onemocnéni kostni dfené nebo jste nékdy mél(a) onemocnéni kostni diené;

- mate epilepsii (zachvaty nebo kiece), které nejsou dobte zvladnuté 1écbou;

- mate akutni duSevni onemocnéni zpisobené alkoholem nebo drogami (napt. opioidy);



mate utlumené védomi a trpite silnou ospalosti;

mate ob&éhovy kolaps, ktery muze nastat v disledku tézkého Soku;

mate zavazné onemocnéni ledvin;

mate myokarditidu (zanét srdecniho svalu);

mate jiné zavazné srdecni onemocnéni;

mate pfiznaky aktivniho onemocnéni jater, jako je Zloutenka (zluté zbarveni ktize a o¢i, pocit na
zvraceni a ztrata chuti k jidlu);

mate jiné zadvazné onemocnéni jater;

mate paralyticky ileus (Vase stfeva nepracuji spravné a mate t€zkou zacpu);
uzivate léky, které brani spravné ¢innosti kostni dfen¢;

uzivate 1éky, které snizuji pocet bilych krvinek v Krvi.

Pokud se Vas tyka néktery z vySe uvedenych bodd, informujte o tom svého 1ékate a ptipravek Leponex
neuzivejte.

Ptipravek Leponex nesmi byt podan nikomu, kdo je v bezvédomi nebo v kématu.

Upozornéni a opatreni

Bezpecnostni opatieni uvedena v této casti jsou velmi dilezita. Musite je dodrzovat, abyste minimalizoval(a)
riziko zavaznych zivot ohrozujicich nezadoucich u¢inkd.

Pted zahajenim 1écby piipravkem Leponex informujte 1ékate, pokud mate nebo jste nékdy mél(a):

krevni srazeniny nebo se u né¢koho z Vasi rodiny vyskytly potize s krevnimi srazeninami, protoze tyto
1éky jsou spojovany s tvorbou krevnich srazenin;

glaukom (zvyseny tlak v oku);

cukrovku. Zvysené (nékdy vyrazné) hladiny cukru v Krvi se vyskytly u pacientt s diabetem mellitem
nebo bez diabetu (viz bod 4);

problémy s prostatou nebo potize s mo¢enim;

jakékoli onemocnéni srdce, ledvin nebo jater;

chronickou zacpu nebo pokud uzivate léky, které zpisobuji zacpu (napf. anticholinergika);
intoleranci galaktozy, uplny deficit laktazy nebo malabsorpci glukézy-galaktozy;

epilepsii, ktera je pod kontrolou;

onemocnéni tlustého stieva;

chirurgicky zakrok v oblasti bficha;

srdec¢ni onemocnéni nebo vyskyt abnormalniho vedeni signalu v srdci, tzv. ,,prodlouzeni QT intervalu‘
v rodin€;

riziko cévni mozkové piihody, naptiklad pokud mate vysoky krevni tlak, problémy tykajici se srdce a
cév nebo problémy s cévami v mozku.

Obrat’te se na svého lékaie okamzité pred uzitim dalsi tablety piipravku Leponex, pokud:

zpozorujete pocinajici znamky nachlazeni, hore¢ku, pFiznaky podobné ch¥ipce, bolest v krku nebo
jakoukaoli jinou infekci. Budete muset podstoupit urgentni krevni test, aby se ovéfilo, zda Vase
priznaky nesouviseji s ptipravkem,;

mate nahly prudky vzestup télesné teploty, ztuhlé svaly, pficemz tento stav miize vést az k bezvédomi
(maligni neurolepticky syndrom), protoze se miize jednat o zavazny nezadouci ucinek, ktery vyzaduje
okamZitou 1écbu;

mate rychly a nepravidelny srdeéni tep, i kdyz jste v klidu, buSeni srdce, problémy s dychanim,
bolest na hrudi nebo nevysvétlitelnou uinavu. Lékat Vam zkontroluje srdce a v ptipadé€ potieby Vas
okamzité odesle ke kardiologovi;

mate pocit na zvraceni (nevolnost), zvracite a/nebo nemate chut’ K jidlu. Lékai Vam zkontroluje
funkci jater;

mate téZkou zacpu. Lékar Vas bude 1éCit, aby se predeslo dalsim komplikacim;

mate zacpu, bolest bricha, citlivost biicha, hore¢ku, nadymani a/nebo krvavy prijem. Bude
potfebné, aby Vas lékar vysetiil.



Lékarské prohlidky a krevni testy

Nez zalnete uzivat ptipravek Leponex, 1ékai se Vas zeptd na V4§ zdravotni stav v minulosti a provede Vam

krevni test, aby se ujistil, Ze je pocCet VasSich bilych krvinek v normé. Je dilezité to zjistit, protoze Vase t¢lo

potiebuje bilé krvinky k boji proti infekcim.

Pied zahajenim 1écby pripravkem Leponex, béhem 1é¢by a po jejim ukonceni pravidelné podstupujte

krevni testy.

- Lékat Vam piesn¢ fekne, kdy a kde mate testy podstoupit. Pripravek Leponex lze uzivat pouze
V pfipad¢, ze mate normalni krevni obraz.

- Ptipravek Leponex mize zptsobit zadvazné snizeni poctu bilych krvinek v krvi (agranulocyt6za).
Pouze na zakladé pravidelnych krevnich testh mize 1ékar zjistit, zda u Vas existuje riziko vzniku
agranulocytozy.

- Béhem prvnich 18 tydnt 1écby je tfeba provadét testy jednou tydné. Poté je tieba testy provadét
alespoii jednou mésicné.

- Pokud dojde k poklesu poctu bilych krvinek, musite 1é¢bu ptipravkem Leponex okamzité ukoncit.
Pocet bilych krvinek se pak vrati do normalu.

- Po ukonceni 1écby ptipravkem Leponex budete muset jesté 4 tydny podstupovat krevni testy.

Pied zahajenim 1écby podstoupite u lékare fyzikalni vySetfeni. Lékat Vam mize pomoci elektrokardiogramu

(EKG) zkontrolovat srdce, ale pouze v piipadé, ze je to pro Vas nezbytné, nebo pokud mate néjaké zvlastni

obavy.

Pokud mate onemocnéni jater, budete podstupovat pravidelné testy jaternich funkci, dokud budete uzivat

pripravek Leponex.

Pokud mate vysokou hladinou cukru v krvi (cukrovku), miize Vam ji lékaf pravidelné kontrolovat.

Pipravek Leponex mize zpusobit zménu v lipidech (tucich) v krvi. Piipravek Leponex mtze zpusobit zvySeni

télesné hmotnosti. Lékai muze sledovat Vasi télesnou hmotnost a hladinu lipida v Krvi.

Pokud jiz trpite zavratémi nebo se Vam pii uzivani ptipravku Leponex to¢i hlava, mate zavraté ¢i mdloby,
bud'te pti vstavani ze sedu nebo lehu opatrny(4), protoze to miize zvySovat riziko padu.

Pokud musite podstoupit operaci nebo pokud z néjakého diivodu nebudete moci delsi dobu chodit, proberte
se svym lékafem skutecnost, Ze uzivate pripravek Leponex. Miize Vam hrozit riziko trombdzy (krevni
srazenina v zile).

Déti a dospivajici do 16 let
Pokud je Vam mén¢ nez 16 let, nem¢l(a) byste piipravek Leponex uzivat, protoze o jeho uzivani v této
vekové skupiné neni dostatek informaci.

Starsi osoby (ve véku 60 let a vice)

U starSich osob (ve véku 60 let a vice) se mohou béhem 1é¢by piipravkem Leponex Castéji vyskytnout
nasledujici nezddouci u€inky: mdloby nebo toceni hlavy po zmén€ polohy, zavraté, zrychleny srdecni tep,
potize s moCenim a zacpa.

Informujte svého Iékare nebo Iékarnika, pokud mate onemocnéni nazyvané demence.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Leponex

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Patfi sem i l1éky ziskané bez lékarského predpisu nebo rostlinné piipravky.
Mozna budete muset 1éky uzivat v jiném mnozstvi nebo uzivat jiné Iéky.

Neuzivejte ptipravek Leponex spolecné s 1éky, které brani spravné ¢innosti kostni diené a/nebo snizuji pocet
krvinek produkovanych télem, jako jsou napt.:

- karbamazepin, piipravek pouzivany k 1é€bé epilepsie;

- nektera antibiotika: chloramfenikol, sulfonamidy, napt. kotrimoxazol;

- nekteré piipravky k 16€bé bolesti: pyrazolonova analgetika, jako je fenylbutazon;

- penicilamin pouzivany k 1é¢bé revmatickych zanétd kloubt;

- cytotoxicke latky pouzivané pti chemoterapii;

- dlouhodobé ptisobici depotni injekce antipsychotik.

Tyto Iéky zvysuji riziko vzniku agranulocytozy (nedostatek bilych krvinek).
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Soucasné uzivani pripravku Leponex s jinym Iékem mize ovlivnit G¢innost piipravku Leponex a/nebo
ucinnost jiného 1éku. Sdélte svému l1ékaii, pokud planujete uzivat, pokud uzivate (i kdyz je uz 1écba
ukoncovana) nebo pokud jste v nedavné dobé musel(a) ukoncit uzivani n€kterého z nasledujicich 1éki:

- ptipravky pouzivané k 1écbé deprese, jako je lithium, fluvoxamin, tricyklicka antidepresiva, inhibitory

MAQO, citalopram, paroxetin, fluoxetin a sertralin;

- jina antipsychotika pouzivana k 1é¢bé dusevnich onemocnéni, jako napf. perazin;

- benzodiazepiny a dalsi ptipravky pouZzivané k 1é¢bé tizkosti nebo poruch spanku;

- opioidy ajiné léky, které mohou ovliviiovat dychani;

- pripravky pouzivané ke zvladani epilepsie, jako je fenytoin a kyselina valproova;

- ptipravky pouzivané k 1é¢b€ vysokého nebo nizkého krevniho tlaku, jako je epinefrin a norepinefrin;
- warfarin pouzivany k prevenci vzniku krevnich srazenin;

- antihistaminika, pfipravky pouzivané pii nachlazeni nebo alergiich, jako je senna ryma;

- anticholinergika, které se pouzivaji ke zmirnéni zalude¢nich kieci a cestovni nevolnosti;

- ptipravky pouzivané k 1écbe Parkinsonovy nemoci;

- digoxin pouzivany k 1é¢b¢ srde¢nich obtizi;

- pripravky pouzivané k 1é¢bé rychlého nebo nepravidelného srdecniho rytmu;

- nekteré ptipravky pouzivané k 1écbé zaludecnich viedd, jako je omeprazol nebo cimetidin;

- néktera antibiotika, jako je erythromycin a rifampicin;

- nékteré ptipravky pouzivané k 1é¢bé plisnovych infekei (napt. ketokonazol) nebo virovych infekci

(napf. inhibitory proteaz pouzivané k 1écb¢ infekce HIV);

- atropin, ktery se miize pouzivat v nekterych o¢nich kapkach nebo ptipravcich proti kasli a nachlazeni;
- adrenalin, 1ék pouzivany v nouzovych situacich;

- hormonalni antikoncepce (antikoncepéni tablety).

Tento seznam neni Uplny. Lékar a 1ékarnik maji vice informaci o 1écich, na které je tieba si davat pozor nebo
kterym je tieba se pii uzivani ptipravku Leponex vyhnout. Budou také védét, zda léky, které uzivate, patii do
uvedenych skupin. Porad’te se s nimi.

Piipravek Leponex s jidlem a pitim
Béhem 1écby pripravkem Leponex nepijte alkohol.

Informujte svého l1ékare, zda koufite a jak ¢asto pijete napoje obsahujici kofein (kava, ¢aj, kola). Nahla
zména kutackych navykt nebo piti kofeinovych napoji mize také zménit Gcinky pifipravku Leponex.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Lékat s Vami probere piinosy a mozna rizika lécby
pripravkem Leponex béhem téhotenstvi. Pokud béhem 1écby piipravkem Leponex ot€hotnite, okamzité
informujte svého 1ékare.

U novorozenct matek, které uzivaly ptipravek Leponex v poslednim trimestru (posledni tii mésice
téhotenstvi), se mohou objevit nasledujici pfiznaky: tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, ospalost, neklid,
problémy s dychanim a potize s krmenim. Pokud se u Vaseho ditéte objevi n€ktery z téchto priznakil, mozna
budete muset kontaktovat 1ékarte.

Nekteré zeny uzivajici n€které pripravky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni maji nepravidelnou nebo zadnou
menstruaci. Pokud Vas postihl tento ¢inek, mize se Vam po zméné 1éku na pripravek Leponex menstruace
vratit. To znamena, Ze byste mé¢la pouzivat ii¢innou antikoncepci.

Béhem 1écby pripravkem Leponex nekojte. Klozapin, 1é¢iva latka pripravku Leponex, miize prechazet do
matef'ského mléka a ovlivnit Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Leponex miize predevsim na zac¢atku 1é¢by zpiisobovat inavu, ospalost a epileptické zachvaty.
Pokud mate tyto ptiznaky, nefid’te nebo neobsluhujte stroje.



Pripravek Leponex obsahuje laktozu.
Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento 1é¢ivy
pripravek uZzivat.

3. Jak se pripravek Leponex uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého l1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Aby se minimalizovalo riziko nizkého krevniho tlaku, epileptickych zachvatti a ospalosti, je nutné, aby lékar
zvySoval davku postupné.

Je dulezité, abyste neménil(a) davku nebo nepiestaval(a) uzivat ptipravek Leponex bez toho, abyste se
nejdiiv zeptal(a) svého 1ékate. Pokracujte v uzivani tablet tak dlouho, jak Vam doporucéi lékat. Pokud je Vam
60 let nebo vice, miZe 1€kar zacit s niz§i davkou a zvySovat ji pozvolnéji, protoze u Vas muiize byt veétsi
pravdépodobnost vyskytu nékterych nezadoucich uéinki (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete uzivat piipravek Leponex‘).

Pokud nelze predepsané davky dosahnout tabletami této sily, jsou k dispozici jiné sily tohoto 1é¢ivého
pripravku, kterymi lze davky dosahnout.

Lécba schizofrenie

Obvykla avodni davka prvni den je 12,5 mg (polovina 25mg tablety) jednou nebo dvakrat denné a druhy den
nasledné¢ 25 mg jednou nebo dvakrat denng. Tabletu spolknéte a zapijte vodou. Pokud je davka dobie
snasena, bude ji 1ékat béhem nasledujicich 2—3 tydnu postupné zvysovat v krocich po 25-50 mg, dokud
nebude dosazeno davky az 300 mg denné. Poté, vyZzaduje-li to Vas stav, 1ze denni davku ve tii az
¢tyfdennich, ale spiSe tydennich intervalech zvySovat o 50-100 mg.

Utinna denni davka, ktera se rozdéli do nékolika jednotlivych davek b&hem dne, se obvykle pohybuje mezi
200 mg a 450 mg. Neékteti lidé mohou potiebovat vice 1éku. Povolena je denni davka az 900 mg. Pti dennich
davkach vyssich nez 450 mg je mozny zvyseny vyskyt nezadoucich ucinkl (zejména epileptickych

Lékat Vam presné fekne, jak rozdélit denni davku. Pokud je Vase denni dadvka pouze 200 mg, miiZete ji uZzit
jako jednu davku vecer. Jakmile budete po urcitou dobu uzivat ptipravek Leponex s uspésnymi vysledky,
muze lékar zkusit niz$i davku. Ptipravek Leponex budete muset uzivat nejméné 6 mesict.

Lécba zavaznych poruch mysleni u pacientti s Parkinsonovou nemoci

Pro davkovani u psychotickych poruch u Parkinsonovy nemoci jsou k dispozici vhodnéjsi 1ékové formy.
Obvykla Gvodni davka je 12,5 mg (polovina 25mg tablety) vecer. Tabletu spolknéte a zapijte vodou. Lékar
Vam bude poté davku postupné zvysovat v krocich po 12,5 mg, ne rychleji nez o dva kroky tydné, az na
maximalni davku 50 mg na konci druhého tydne. ZvySovani davky ma byt preruseno nebo odlozeno, pokud
se citite na omdleni, toc¢i se Vam hlava nebo jste zmateny(4). Aby se témto ptiznakiim predeslo, bude Vam
behem prvnich tydni 1écby métren krevni tlak.

Utinna denni déavka se obvykle pohybuje mezi 25 mg a 37,5 mg a uziva se v jedné davce veder.
Davky 50 mg denn¢ maji byt pfekro¢eny pouze vyjimecné. Maximalni denni davka je 100 mg. Vzdy uzivejte

cvvr

Zpisob podani
Pripravek Leponex je urCen pro peroralni podani (usty).
Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Leponex, neZ jste mél(a)
Pokud se domnivate, ze jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet, nebo pokud nékdo jiny uzil nékterou z Vasich tablet,
okamzité kontaktujte 1ékate nebo zavolejte 1ékarskou pomoc.



Priznaky pfedavkovani jsou:

Ospalost, inava, nedostatek energie, bezvédomi, kdma, zmatenost, halucinace, pohybovy neklid, nesouvisla
te¢, ztuhlé kongetiny, ties rukou, epileptické zachvaty (kieée), zvysena tvorba slin, rozsitené zornice oka,
rozmazané videéni, nizky krevni tlak, kolaps, rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep, melké nebo obtizné
dychani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Leponex

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezmeéte si ji co nejdiive, jakmile si na to vzpomenete. Pokud se blizi
cas dalsi davky, vynechejte zapomenuté tablety a dalsi davku si vezméte ve spravny ¢as. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud jste zadny piipravek Leponex neuzil(a) déle
nez 48 hodin, kontaktujte co nejdiive l1ékare.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Leponex

Pripravek Leponex nepfestavejte uzivat bez toho, abyste se nejdiive zeptal(a) svého 1ékare, protoze byste mit
reakce z vysazeni. Mezi tyto reakce patii poceni, bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni a prijem. Pokud
se U Vas vyskytne néktera z vySe uvedenych znamek, ihned to sdélte svému lékari. Pokud nebudete
okamZité 1é¢en(a), mohou byt tyto projevy nasledovany zavaznéjSimi nezadoucimi uc¢inky. Ptivodni
pfiznaky se mohou vratit. Pokud musite 1é¢bu ukoncit, doporucuje se postupné snizovani davky v krocich po
12,5 mg béhem jednoho az dvou tydnd. Lékat Vam poradi, jak snizit denni ddvku. Pokud budete muset 1écbu
pripravkem Leponex pterusit nahle, bude Vas muset kontrolovat 1ékat.

Pokud Iékat rozhodne o opétovném zahajeni 1écby piipravkem Leponex a posledni davku jste uzil(a) pred
vice nez dvéma dny, bude pocatecni davka ¢init 12,5 mg.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i piipravek Leponex nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné a vyZzaduji okamzZitou lékarskou pomoc:
Pred uzitim dalsi tablety pfipravku Leponex se okamzité obrat’te na svého lékafe, pokud se u Vas
vyskytne:

- tézka zacpa. Lékaf ji bude 1é¢it, aby se piedeslo dalsim komplikacim;

- zacpa, bolest bficha, citlivost bficha, horecka, nadymani, krvavy prijem. To miZze znamenat mozné
megakolon (rozSifeni stfev) nebo stfevni infarkt/ischemii/nekrézu, které mohou vést k umrti. Bude
potiebné, aby Vas Iékat vySettil;

- bolesti bricha, kiece, zvétseni objemu bficha, zvraceni, zacpa a hromadéni plynt v bfise, coZ mohou byt
znamky a pfiznaky stievni nepriichodnosti;

- paliva bolest v horni casti bficha, zejména mezi jidly, brzy rano nebo po vypiti kyselych napojt;
dehtovita, ¢erna nebo krvava stolice; nadymani, paleni zahy, pocit na zvraceni nebo zvraceni, Casny pocit
plnosti (viedy Zaludku a/nebo stiev) — coz muze vést k amrti;

- silnd bolest bficha zesilujici se pfi pohybu, pocit na zvraceni, zvraceni véetné zvraceni krve (nebo
tekutiny pfipominajici kdvovou sedlinu); ztuhnuti bficha s citlivosti (po zpétném narazu) Sifici se od
mista perforace po celém briSe; horecka a/nebo zimnice (prodéravéni zaludku a/nebo stieva nebo prasklé
sttevo), ktera mize vést k imrti;

- nizky pocet bilych krvinek prokézany krevnim testem (agranulocyt6za);

- znamky nachlazeni, horecka, priznaky podobné chripce, bolest v krku nebo jakakoli jina infekce.
Budete muset podstoupit urgentni krevni test, aby se ovéfilo, zda Vase pfiznaky nesouviseji s pfipravkem,;

- prokazand infekce nebo silné podezfeni na infekci spolu s horeCkou nebo nizkou télesnou teplotou,
abnormalné rychlym dychanim, zrychlenym srde¢nim tepem, zménou schopnosti reagovat a zménou
védomi, poklesem krevniho tlaku (sepse);

- znamKky infekce dychacich cest nebo zapalu plic, jako je horecka, kasel, potize s dychanim, sipani;

- epileptické zachvaty;



- rychly a nepravidelny puls, ktery pietrvava i v klidu, buSeni srdce (palpitace), problémy s dychanim,
bolest na hrudi nebo nevysvétlitelna tinava. Lékai Vam bude muset zkontrolovat srdce a V pfipadé
potieby Vas okamzité odesle ke kardiologovi;

- zdrcujici bolest na hrudi, pocit sevieni, tlaku nebo stlaceni hrudniku (bolest na hrudi mtize vyzafovat do
levé paze, Celisti, krku a horni ¢asti bficha), dusnost, poceni, slabost, toceni hlavy, pocit na zvraceni,
zvraceni a buSeni srdce (pfiznaky srde¢ni piihody, infarktu), které mohou vést k umrti. Okamzité
vyhledejte 1ékarskou pomoc;

- porucha srde¢niho svalu (kardiomyopatie), zastava srdecni Cinnosti (srde¢ni zastava);

- nepravidelny srde¢ni tep, zanét srdecniho svalu (myokarditida) nebo blany obklopujici srde¢ni sval
(perikarditida), hromadéni tekutiny kolem srdce (perikardialni vypotek);

- tlak na hrudi, pocit tihy, tisen, svirani, paleni nebo pocit duseni (znamky nedostate¢ného pratoku krve
a kysliku do srde¢niho svalu), které mohou vést k umrti. Lékai Vam bude muset zkontrolovat srdce;

- prerusovany pocit ,,bouchani®, ,,buseni nebo ,,chvéni* na hrudi (palpitace);

- rychly a nepravidelny srdecni tep (fibrilace sini). Obcas se mize objevit buseni srdce, mdloby, dusnost
nebo nepiijemné pocity na hrudi. Lékai Vam bude muset zkontrolovat srdce;

- ztrata chuti k jidlu, zvétSeni objemu bficha, bolesti bficha, zezloutnuti kiize, silna slabost a malétnost.
Mize to naznacovat mozné poruchy jater, které zahrnuji nahrazeni normalni jaterni tkan¢ jizvou a vedou
ke ztraté¢ funkce jater, vCetné jaternich piihod, které vedou k zivot ohrozujicim nasledkiim, jako je
fulminantni nekréza jater, selhani jater (které mutze vést k umrti), posSkozeni jater (poskozeni jaternich
bunék, zlu¢ovodu v jatrech nebo obojiho) a transplantaci jater;

- nahly prudky vzestup télesné teploty, ztuhlé svaly, pficemz tento stav mize vést az k bezvédomi (maligni
neurolepticky syndrom), protoze se miize jednat o zdvazny nezddouci ucinek, ktery vyzaduje okamzitou
1écbu.

Pokud se Vas néktery z vyse uvedenych nezadoucich ucinkt tyka, sdélte to ithned pted uzitim dalsi tablety
pfipravku Leponex svému lékafi.

Dalsi nezZadouci ucinky:

Velmi casté (mohou se objevit U vice nez 1 pacienta z 10):
Ospalost, zavraté, zvySena tvorba slin.

Casté (mohou se objevit az u 1 pacienta z 10):

Vysoka hladina bilych krvinek (leukocytdza), vysoka hladina specifického typu bilych krvinek (eozinofilie),
zvyseni télesné hmotnosti, rozmazané vidéni, bolest hlavy, tfes, ztuhlost, neklid, kfece, zaSkuby, abnormalni
pohyby, neschopnost zah4jit pohyb, neschopnost nehybat se, zmény na EKG zdznamu, vysoky krevni tlak,
mdloby nebo zavraté¢ po zmén¢ polohy, sucho v Ustech, drobné odchylky funkénich jaternich testd, ztrata
kontroly nad mo¢ovym méchyfem, potize s mocenim, tinava, zvySené poceni, zvySena t€lesna teplota, poruchy
teCi (napt. nezietelna fec), ndhla mdloba nebo nahlé ztrata védomi se svalovou slabosti (synkopa).

Meéné casté (mohou se objevit az u 1 pacienta ze 100):
Poruchy feci (napf. koktani), toceni hlavy, zavraté¢ nebo mdloby pfi vstavani ze sedu nebo lehu, coz mize
zvySovat riziko padu.

Vzacné (mohou se objevit az u 1 pacienta z 1 000):

Nizka hladina cervenych krvinek (anémie), neklid, agitovanost (pohybovy neklid), zmatenost, delirium,
vysoka hladina cukru v Krvi, cukrovka (diabetes mellitus), krevni srazenina v plicich (tromboembolie), zanét
jater (hepatitida), onemocnéni jater zpusobujici zeZloutnuti kiize / tmavou mo¢ / svédéni, zvySena hladina
enzymu zvaného kreatininfosfokinaza v krvi, silna, paliva bolest v horni ¢asti bficha zasahujici az do zad,
doprovazena pocitem na zvraceni a zvracenim v disledku zanétu slinivky bfi$ni, mdloby a svalova slabost
v dusledku vyrazného poklesu krevniho tlaku (ob&hovy kolaps), potize s polykanim (coz muze zpusobit
vdechnuti potravy), pocit na zvraceni, zvraceni a/nebo ztrata chuti k jidlu. Lékat bude muset kontrolovat jaterni
znamky pocinajici obezity nebo zhorSovani obezity, pferusované dychani s chrapanim nebo bez néj béhem
spanku.

Velmi vzdcné (mohou se objevit az u 1 pacienta z 10 000):



ZvySeni poctu krevnich desticek s moznym srazenim v cévach, nekontrolovatelné pohyby ust/jazyka
a koncetin, nutkavé myslenky a opakujici se chovani (obsedantné-kompulzivni pfiznaky), kozni reakce, otok
pted uchem (zvétSeni slinnych zlaz), potize s dychanim, velmi vysoké hladiny triacylglyceroli nebo
cholesterolu v krvi, nevysvétlitelna nahla smrt, pretrvavajici bolestiva erekce penisu, pokud jste muz. To se
nazyva priapismus. Pokud mate erekci, kterd trvad déle nez 4 hodiny, mize byt nutné okamzité¢ lékarské
oSetfeni, aby se pfedeslo dal$im komplikacim, spontdnnimu krvaceni nebo tvorbé modfin, coZ mohou byt
znamky poklesu poctu krevnich desticek, ptiznaky zpisobené nekontrolovanou hladinou cukru v Krvi (jako je
pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest bficha, nadmérna Zizeni, nadmérné moceni, dezorientace nebo
zmatenost), pocit na zvraceni, zvraceni, inava, snizeni té€lesné hmotnosti, coz mohou byt pfiznaky zanétu
ledvin.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajii nelze urcit)

Zmény na zaznamu mozkovych vin (elektroencefalogram/EEG), prijem, zaludecni potize, paleni Zahy,
zaludecni potize po jidle, svalova slabost, svalové kiece, bolest svall, ucpany nos, no¢ni pomocovani, nahlé,
nekontrolovatelné zvyseni krevniho tlaku (pseudofeochromocytom), nekontrolovatelné naklanéni téla na jednu
stranu (pleurototonus), porucha ejakulace, pokud jste muz, pfi niz se sperma dostava do mocového méchyie
misto ejakulace penisem (suchy orgasmus nebo retrogradni ejakulace), vyrazka, nachové Cervené skvrny,
horecka nebo svédéni v disledku zanétu cévy, zanét tlustého stfeva, ktery ma za nasledek prijem, bolest
bficha, horecka, zména barvy klize, vyrdzka v obliceji ,,motylovitého* tvaru, bolest kloubt, bolest svali,
horecka a unava (lupus erythematodes), syndrom neklidnych nohou (neodolatelné nutkani pohybovat nohama
nebo rukama, obvykle doprovazené nepfijemnymi pocity v dobé odpocinku, zejména vecer nebo v noci, a
docasné zmirnénymi pohybem), piiznaky nizkého krevniho tlaku, jako je toCeni hlavy, zavraté, mdloby,
rozmazané vidéni, neobvykla inava, studena a lepkava kiiZze nebo pocit na zvraceni, znamky krevnich srazenin
v zilach, zejména v nohach (ptiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti nohy), které se mohou dostat cévami
do plic a zpisobit bolest na hrudi a potize s dychanim, nadmérné poceni, bolest hlavy, pocit na zvraceni,
zvraceni a prijem (priznaky cholinergniho syndromu), siln€ snizené vylu¢ovani moci (znamka selhani ledvin),
alergicka reakce (otok hlavné obliceje, Gst a hrdla, stejné jako jazyka, ktery muzZe svédit nebo bolet), ostra
bolest na hrudi s dusnosti a s kaslem nebo bez néj, zvySena nebo nova svalova slabost, svalové kiece, bolest
svalll. Muze to naznacovat moznou svalovou poruchu (rhabdomyolyzu). Lékai Vas bude muset vySettit, béhem
uzivani pripravku Leponex byla hlaSena ostra bolest na hrudi nebo ostra bolest bticha s duSnosti a s kaslem
nebo horeckou nebo bez nich, extrémné intenzivni a zavazné kozni reakce, jako je 1ékova vyrazka s eozinofilii
a systémovymi piiznaky (DRESS syndrom). Nezadouci kozni reakce se mize projevit jako vyrdzka s puchyfi
nebo bez nich. Muze se objevit podrazdéni ktize, otok a horecka a ptiznaky podobné chtipce. Ptiznaky
syndromu DRESS se obvykle objevi ptiblizné 2—6 tydni (piipadné az 8 tydnil) po zahajeni 1éCby.

U starSich osob s demenci uzivajicich antipsychotika byl zaznamenan maly nardst poctu imrti ve srovnani
S témi, kteti antipsychotika neuzivaji.

HlaSeni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Leponex uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Neuzivejte ptipravek Leponex po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a na krabicce za
,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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- Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Leponex obsahuje

- Lécivou latkou je klozapin. Jedna tableta obsahuje 200 mg klozapinu.

- Pomocné latky jsou: magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, povidon K30, mastek,
kukuti¢ny skrob a monohydrat laktozy.

Jak piipravek Leponex vypada a co obsahuje toto baleni

Svétle zluta, kulata, bikonvexni tableta s vyrazenou pulici ryhou na jedné stran€ a oznacenim VC7 a ptlici
ryhou na druhé strané.
Prameér: priblizné 13 mm

Piipravek Leponex tablety jsou k dispozici v PVC/PE/PVAC — Al blistrech obsahujicich 20, 30, 40, 50 nebo
100 tablet nebo v PVC/PE/PVAC — Al perforovanych jednodavkovych blistrech obsahujicich 20x 1, 30x 1,
40x 1, 50x 1, 100x 1 tabletu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce
Madaus GmbH, Luetticher Strasse 5, 53842 Troisdorf, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
nasledujicimi nazvy:

Belgie Leponex 200 mg tabletten
Chorvatsko Leponex 200 mg tablete
Ceska republika Leponex

Finsko Leponex

Némecko Leponex 200 mg Tabletten
Recko Leponex

Mad’arsko Leponex 200mg tabletta
Irsko Clozaril 200 mg tablets
Lucembursko Leponex 200 mg comprimés
Spanélsko Leponex 200 mg comprimidos
Slovinsko Leponex 200 mg tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 12. 2024



