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Indleegsseddel: Information til brugeren

Clozapin Nordic Prime 25 mg tabletter
clozapin

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

oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

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

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i
denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Clozapin Nordic Prime
Sadan skal du tage Clozapin Nordic Prime

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogkrwhE

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Clozapin Nordic Prime er clozapin, som tilhgrer en gruppe af medicin kaldet antipsykotika (medicin,
der bruges til at behandle specifikke psykiske lidelser, sasom psykose).

Clozapin Nordic Prime bruges til behandling af patienter med skizofreni, hvor anden medicin ikke har virket.
Skizofreni er en psykisk sygdom, der pavirker, hvordan du tenker, fgler og opfarer dig. Du bar kun

tage denne medicin, hvis du allerede har prgvet mindst to andre slags antipsykotisk medicin, herunder

et af de nyere atypiske antipsykotika til behandling af skizofreni, og disse ikke har virket eller ikke

kunne tales pga. alvorlige bivirkninger, der ikke kunne behandles.

Clozapin Nordic Prime anvendes desuden til behandling af sveere forstyrrelser i tanker, falelser og opfarsel hos
patienter med Parkinsons sygdom, hvor anden behandling ikke har virket.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Clozapin Nordic Prime

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

Tag ikke Clozapin Nordic Prime:

- hvis du er allergisk over for clozapin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Clozapin Nordic Prime (angivet i afsnit
6).

- hvis du ikke er i stand til at fa foretaget regelmassige blodpraver.

- hvis du nogensinde har faet at vide, at du har et lavt antal hvide blodceller (f.eks. leukopeni eller agranulocytose),
serligt hvis medicin var arsag til det. Dette geelder dog ikke, hvis du har haft et lavt antal hvide blodceller pga.
tidligere kemoterapi.

- hvis du tidligere har veeret ngdt til at stoppe med at tage Clozapin Nordic Prime pga. alvorlige bivirkninger (f.eks.
agranulocytose eller hjerteproblemer).

- hvis du bliver eller er blevet behandlet med langtidsvirkende depotindsprgjtninger af antipsykotisk medicin.
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hvis du har en sygdom i knoglemarven eller nogensinde har haft en sygdom i knoglemarven.

hvis du lider af ukontrolleret epilepsi (kramper eller anfald).

hvis du lider af en akut psykisk sygdom forarsaget af alkohol eller stoffer (f.eks. narkotika).

hvis du lider af nedsat bevidsthed og voldsom dgsighed.

hvis du lider af kredslgbskollaps, som kan vere forarsaget af alvorligt chok.

hvis du lider af en alvorlig nyresygdom.

hvis du lider af myokarditis (beteendelse i hjertemusklen).

hvis du lider af nogen anden alvorlig hjertesygdom.

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

hvis du lider af en anden alvorlig leversygdom.

hvis du lider af blokering af tarmsystemet (din tarm virker ikke ordentligt, og du har sveer forstoppelse).
hvis du tager medicin, som nedsetter din knoglemarvsfunktion.

hvis du tager medicin, der nedsetter antallet af hvide blodceller i dit blod.

Forteel det til din laege, og tag ikke Clozapin Nordic Prime, hvis noget af ovenstaende geaelder for dig.

Clozapin Nordic Prime ma ikke gives til nogen, der er bevidstlgse eller i koma.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Clozapin Nordic Prime.
Sikkerhedsforanstaltningerne i dette afsnit er meget vigtige. Du skal fglge dem for at minimere
risikoen for alvorlige livstruende bivirkninger.

For du starter behandling med Clozapin Nordic Prime, skal du forteelle lzegen, hvis du har eller tidligere har haft:

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

glaukom (forhgjet tryk i gjet).

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

problemer med bleerehalskirtlen (prostata) eller sveert ved at lade vandet.

nogen hjerte-, nyre- eller leversygdom.

kronisk forstoppelse, eller hvis du tager medicin, der kan give forstoppelse (f.eks. antikolinerg medicin).
galactoseintolerans, total lactasemangel eller glucose/galactosemalabsorption.

kontrolleret epilepsi.

sygdomme i tyktarmen.

faet foretaget en operation i maveregionen.

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

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

Fortal det straks til din laege, inden du tager den naeste Clozapin Nordic Prime-tablet, hvis du:

far tegn pa forkalelse, feber, influenza-lignende symptomer, ondt i halsen eller anden

infektion. Du skal hurtigst muligt have taget en blodprgve for at fa kontrolleret, om dine

symptomer er forbundet med din medicin.

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

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

henvise dig til en hjertespecialist.

oplever kvalme, opkastning og/eller appetitlgshed. Din leege vil kontrollere dine levertal.

har alvorlig forstoppelse. Din laege vil behandle dig for dette for at undga yderligere komplikationer.
oplever forstoppelse, mavesmerter, gmhed ved tryk pa maven, feber, oppustethed og/eller blodholdig diarré.
Du skal undersgges af lzegen.

Leegelige undersggelser og blodpraver



Far du starter med at tage Clozapin Nordic Prime, vil din lsege spgrge dig ud om din sygdomshistorie og tage en

blodprave for at sikre, at dit antal af hvide blodceller er normalt. Det er vigtigt at undersgge dette, da din krop har brug

for hvide blodceller til at bekeempe infektioner.

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

behandlingen og efter du stopper behandlingen med Clozapin Nordic Prime.

e Din lzge vil fortelle dig helt preecist, hvor og hvornar du skal have taget praverne. Du ma kun tage Clozapin
Nordic Prime, hvis dine blodtal er normale.

e Clozapin Nordic Prime kan forarsage et alvorligt fald i antallet af hvide blodceller (agranulocytose). Kun
regelmaessige blodprever kan vise din laege, om du er i risiko for at udvikle agranulocytose.

o | de farste 18 uger af behandlingen er blodpraver ngdvendige én gang om ugen. Derefter er blodpraver
ngdvendige mindst én gang om maneden.

o Huvisder er et fald i antallet af hvide blodceller, skal du straks stoppe med at tage Clozapin Nordic Prime.

o Antallet af hvide blodceller bgr derefter vende tilbage til normalen.

o Du skal have taget blodprever i yderligere 4 uger efter, at du er stoppet med Clozapin Nordic Prime-behandlingen.

Du skal ogsa til en fysisk undersggelse hos leegen, far du starter behandlingen. Din laege vil muligvis lave et

elektrokardiogram (EKG) for at kontrollere dit hjerte, men kun hvis dette er ngdvendigt, eller hvis du har nogle

serlige problemer.

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

Nordic Prime.

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

Clozapin Nordic Prime kan forarsage @ndringer i dit niveau af fedtstoffer i blodet. Clozapin Nordic Prime kan

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

Hvis du allerede lider af svimmelhed, rundtossethed eller svaghed, eller Clozapin Nordic Prime forarsager sadanne
virkninger, skal du veere forsigtig, nar du rejser dig fra siddende eller liggende stilling, da det kan gge risikoen for at
falde.

Hvis du skal have foretaget en operation, eller hvis du af en eller anden grund ikke kan vare oppegaende i leengere tid,
skal du drgfte din behandling med Clozapin Nordic Prime med lzegen. Du kan veere i risiko for trombose (blodprop i
en blodare).

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

Zldre (60 ar og derover)

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

Det kan veere ngdvendigt at endre dosis. Falg leegens anvisninger

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

Brug af anden medicin sammen med Clozapin Nordic Prime

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller
planlegger at tage anden medicin. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, eller naturleegemidler. Du
skal muligvis tage en anden dosis af din medicin eller tage en anden medicin.

Tag ikke Clozapin Nordic Prime sammen med medicin, der nedseaetter knoglemarvsfunktionen og/eller
nedseetter antallet af blodceller, der bliver lavet af kroppen, som f.eks.:

carbamazepin (medicin, der bruges mod epilepsi).

visse antibiotika: chloramphenicol, sulfonamider som f.eks. co-trimoxazol.

visse smertestillende midler: pyrazolon-analgetika som f.eks. phenylbutazon.

penicillamin (medicin, der bruges mod leddegigt).

cytotoksiske midler (medicin, der bruges til kemoterapi).

langtidsvirkende depotinjektioner med antipsykotisk medicin.

Disse leegemidler gger din risiko for at udvikle agranulocytose (mangel pa hvide blodceller).
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Samtidig brug af Clozapin Nordic Prime og anden medicin kan have indflydelse pa, hvor effektivt Clozapin
Nordic Prime og/eller den anden medicin virker. Forteel det til laegen, hvis du planlaegger at tage, hvis du tager
(selv om behandlingsforlgbet er ved at veere afsluttet), eller hvis du for nylig er stoppet med at tage noget af
felgende medicin:

e medicin til behandling af depression, som f.eks. lithium, fluvoxamin, tricykliske antidepressiva, MAO-h&mmere,
citalopram, paroxetin, fluoxetin og sertralin.

anden antipsykotisk medicin til behandling af psykiske sygdomme, som f.eks. perazin.

benzodiazepiner og anden medicin til behandling af angst eller sgvnproblemer.

narkotiske stoffer og anden medicin, som kan pavirke dit andedraet.

medicin, der bruges til at kontrollere epilepsi, som f.eks. phenytoin og valproinsyre.

medicin til behandling af for hgijt eller for lavt blodtryk, som f.eks. adrenalin og noradrenalin.

warfarin (medicin til forebyggelse af blodpropper).

antihistaminer (medicin mod forkeglelse eller allergier, som f.eks. hafeber).

antikolinerg medicin, som anvendes mod mavekramper, spasmer og karesyge.

medicin mod Parkinsons sygdom.

digoxin (medicin til behandling af hjerteproblemer).

medicin mod hurtig eller uregelmaessig hjerterytme.

visse typer medicin til behandling af mavesar, som f.eks. omeprazol eller cimetidin.

visse typer antibiotika, som f.eks. erythromycin og rifampicin.

visse typer medicin til behandling af svampeinfektioner (som f.eks. ketoconazol) eller virusinfektioner (som f.eks.
proteasehemmere, der bruges til behandling af hiv-infektioner).

e atropin (medicin, som kan vere i nogle gjendraber eller hoste- og forkelelsesmedicin).

e adrenalin (medicin, der bruges i ngdsituationer).

¢ hormonelle svangerskabsforebyggende midler (p-piller).

Denne liste er ikke komplet. Din lzege og apotekspersonalet har flere oplysninger om de laegemidler, du skal veere
forsigtig med at bruge eller helt undga, mens du tager Clozapin Nordic Prime. De ved ogsa, om de legemidler, du
tager, tilhgrer grupperne pa listen. Sparg dem til rads.

Brug af Clozapin Nordic Prime sammen med mad, drikke og alkohol
Du ma ikke drikke alkohol, mens du er i behandling med Clozapin Nordic Prime.

Fortael det til din leege, hvis du ryger, og hvor tit du drikker koffeinholdige drikke (kaffe, te, cola). Pludselige
endringer i dine rygevaner eller i dit seedvanlige koffeinindtag kan ogsa andre virkningen af Clozapin Nordic Prime.

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

Graviditet

Din lzege vil drafte fordele og mulige risici ved at bruge medicinen under graviditet med dig. Kontakt straks din lzeege,
hvis du bliver gravid, mens du er i behandling med Clozapin Nordic Prime.

Falgende symptomer kan forekomme hos nyfadte, hvis madre har taget Clozapin Nordic Prime i sidste trimester (de
sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller -svaghed, sgvnighed, ophidselse,
vejrtraeekningsbesver og besvaer med at spise. Hvis din baby far nogen af disse symptomer, skal du kontakte din laege.
Nogle kvinder, som tager medicin mod psykiske sygdomme, har uregelmaessig eller ingen menstruation. Hvis dette
geelder for dig, kan din menstruation muligvis vende tilbage, nar din medicin bliver skiftet til Clozapin Nordic Prime.
Det betyder, at du skal bruge sikker pravention.

Amning
Du ma ikke amme, mens du er i behandling med Clozapin Nordic Prime. Clozapin, det aktive stof i Clozapin Nordic
Prime, kan blive udskilt i modermelken og pavirke dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Clozapin Nordic Prime kan, iser i begyndelsen af behandlingen, virke trattende, slgvende og give kramper. Du ma
ikke kare bil eller betjene maskiner, mens du har disse symptomer.
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Clozapin Nordic Prime indeholder lactose og natrium
Denne medicin indeholder lactose. Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke
taler visse sukkerarter.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det veaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Clozapin Nordic Prime

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

For at minimere risikoen for lavt blodtryk, kramper og dgsighed er din laege ngdt til at gge din dosis gradvist.

Det er vigtigt, at du ikke endrer din dosering eller holder op med at tage Clozapin Nordic Prime uden at tale med din
lege forst. Fortsaet med at tage tabletterne, sa leenge din laege siger, du skal. Hvis du er 60 ar eller derover, vil din lege
maske starte din behandling med en lavere dosis og gge den mere gradvist, da du muligvis har en starre risiko for at
udvikle bivirkninger (se afsnit 2 'Det skal du vide, fgr du begynder at tage Clozapin Nordic Prime’).

Behandling af skizofreni

Den anbefalede startdosis er 12,5 mg (en halv 25 mg tablet) én eller to gange dagligt den farste dag, efterfulgt af 25
mg én eller to gange dagligt den anden dag. Hvis du taler medicinen godt, vil din laege gradvist @ge doseringen i trin af
25-50 mg over de nzaste 2 til 3 uger, indtil en dosering pa op til 300 mg dagligt er opnaet. Derefter kan doseringen om
ngdvendigt gges i trin pa 50-100 mg hver halve uge eller (hvilket er at foretraekke) med ugentlige intervaller.

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

Behandling af alvorlige tankeforstyrrelser hos patienter med Parkinsons sygdom

Den sa&dvanlige startdosis er 12,5 mg (en halv 25 mg tablet) om aftenen. Din laege vil derefter gradvist gge doseringen
i trin af 12,5 mg (dog hgjst to trin om ugen) op til en maksimum-dosering pa 50 mg i slutningen af den anden uge.
Stigningerne i dosis bar stoppes eller udskydes, hvis du faler dig svag, svimmel eller forvirret. For at undga sadanne
symptomer vil dit blodtryk blive malt i lgbet af de farste uger af behandlingen.

Den effektive daglige dosis er normalt mellem 25 mg og 37,5 mg, taget som en enkeltdosis om aftenen. Doser pa 50
mg dagligt bar kun overskrides i s&rlige tilfeelde. Den maksimale daglige dosis er 100 mg. Tag altid den for dig
laveste effektive dosis.

Indtagelsesmade
Clozapin Nordic Prime indtages gennem munden. Tabletten skal tages sammen med vand. Clozapin Nordic Prime kan
tages far, under eller efter maltiderne. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Hvis du har taget for meget Clozapin Nordic Prime

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Clozapin Nordic Prime, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas), eller hvis en anden person har taget nogle
af dine tabletter.

Symptomerne pa overdosering er:

Dgsighed, treethed, manglende energi, mangel pa reflekser, koma, forvirring, hallucinationer, oprevethed,
usammenhzngende tale, stive arme og/eller ben, rystende hander, kramper (krampeanfald), gget produktion af spyt,
store pupiller, slagret syn, endret kropstemperatur, lavt blodtryk, kollaps, hurtig eller uregelmaessig hjerterytme,
overfladisk vejrtreekning eller vejrtraekningsbesveaer og/eller vejrtreekningsstop.

Hvis du har glemt at tage Clozapin Nordic Prime



Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den
naste dosis, sa spring den glemte dosis over, og tag den naste dosis pa det rigtige tidspunkt. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Kontakt din laege snarest muligt, hvis du ikke har taget Clozapin
Nordic Prime i over 48 timer.

Hvis du holder op med at tage Clozapin Nordic Prime

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

Hvis din laege beslutter at genstarte behandlingen med Clozapin Nordic Prime, og du fik din sidste dosis af Clozapin
Nordic Prime for mere end to dage siden, skal din behandling startes med en dosis pa 12,5 mg.

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

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vere alvorlige og kraeeve omgaende leegehjelp. Fortael det straks til din leege, inden du
tager neste Clozapin Nordic Prime-tablet, hvis du oplever nogen af falgende bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
¢ alvorlig forstoppelse. Din lzege vil behandle dig for dette for at undga yderligere komplikationer.
e hurtig hjerterytme.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

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

e krampeanfald.

e pludselig besvimelse eller pludseligt bevidsthedstab med muskelsvaghed (synkope).

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

o en pludselig og hurtig stigning af kropstemperaturen samt stive muskler, som kan fare til bevidstlgshed (malignt
neuroleptikasyndrom), da du kan vaere udsat for en alvorlig bivirkning, som kraeever omgaende behandling.

e rundtossethed, svimmelhed eller besvimelse, nar du rejser dig fra siddende eller liggende stilling, hvilket kan gge
risikoen for fald.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

e tegn pa infektion i luftvejene (dndedraetsorganerne) eller lungebetaendelse, som f.eks. feber, hoste, sveert ved at
treekke vejret, hveesende vejrtraekning.

o kraftige, breendende smerter i den gvre del af maven, der streekker sig om til ryggen, ledsaget af kvalme og

opkastning pa grund af betendelse i bugspytkirtlen.

besvimelse og muskelsvaghed pa grund af et kraftigt fald i blodtrykket (kredslgbskollaps).

synkebesveer (som kan medfgre inhalering af mad).

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

tegn pa udvikling eller forveerring af sveer overvagt.

pauser i vejrtreekningen under sgvn, som kan veere ledsaget af snorken (sgvnapng).

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede eller meget sjeeldne bivirkninger: Kan

forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede

e hurtige og uregelmaessige 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.
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Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

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

spontan blgdning eller dannelse af bla meerker, som kan vaere tegn pa et fald i antallet af blodplader.

symptomer pa grund af ukontrolleret sukkerindhold i blodet (sdsom kvalme eller opkastning, mavesmerter, udtalt
tarst, kraftig vandladning, desorientering eller forvirring).

mavesmerter, mavekramper, udspilet mave, opkastning, forstoppelse og luft i maven, som kan veere tegn og
symptomer pa tilstoppet tarm.

manglende appetit, udspilet mave, mavesmerter, gulfarvning af huden, sveer svaghed og utilpashed. Disse
symptomer kan veere tegn pa, at du begynder at udvikle en leversygdom, der kan udvikle sig til fulminant
levernekrose.

kvalme, opkastning, treethed, veegttab, som kan veere symptomer pa nyrebetzendelse.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

voldsomme smerter i brystet, fornemmelse af, at brystet strammer sammen, trykkende eller knugende
fornemmelse (brystsmerte kan strale ud i venstre arm, kabe, hals og gverste del af maven), andengd, svedtendens,
svaghed, svimmelhed, kvalme, opkastning og hjertebanken (symptomer pa hjerteanfald), som kan medfare dad.
Kontakt skadestuen med det samme.

trykken for brystet, tung, stram, knugende, breendende eller kvaelende fornemmelse (symptomer pa for lidt blod og
ilt til hjertemusklen), som kan medfgre ded. Din leege skal undersgge dit hjerte.

uregelmassig “dunkende”, “hamrende” eller “bankende” fornemmelse i brystet (palpitationer).

hurtig og uregelmaessig hjerterytme (atrieflimren). Der kan indimellem forekomme hjertebanken, besvimelse,
andengd eller brystgener. Din laege skal undersgge dit hjerte.

symptomer pa lavt blodtryk, saésom omtumlethed, svimmelhed, besvimelse, slgret syn, usadvanlig treethed, kold
og klam hud eller kvalme.

tegn pa blodpropper i venerne, iszr i benene (symptomerne omfatter haevelse, smerte og redmen pa benene), som
kan bevage sig gennem blodkarrene til lungerne og give brystsmerter og andedratsbesvaer.

pavist infektion eller steerk mistanke om infektion samt feber eller lav legemstemperatur, unormalt hurtig
vejrtreekning, hurtig hjerterytme, &ndring i respons og bevidsthed, fald i blodtryk (sepsis).

voldsom svedproduktion, hovedpine, kvalme, opkastning og diarré (symptomer pa kolinergt syndrom).

kraftigt nedsat urinproduktion (tegn pa nyresvigt).

en allergisk reaktion (haevelse af iser ansigt, mund, sveelg og tunge, som kan vare klgende eller smertefuld).
manglende appetit, udspilet mave, mavesmerter, gulfarvning af huden, kraftig svaghed og utilpashed. Dette kan
veere tegn pa mulige leversygdomme, der indeberer, at normalt levervav bliver erstattet af arvaev, hvilket forer til
nedsat leverfunktion, inklusive levertilfeelde, der har livstruende falgevirkninger, som f.eks. leversvigt (som kan
fore til dad), leverskade (skade pa leverceller, galdekanalen i leveren eller begge) og levertransplantation.
breendende smerter i den gverste del af maven, iseer mellem maltiderne, tidligt om morgenen eller efter at have
drukket syrlige drikke; tjeerelignende, sort eller blodig affering; oppustethed, halsbrand, kvalme eller opkastning,
hurtig maethedfglelse (sar i maven og/eller tarmen), som kan medfere dad.

kraftige mavesmerter, som forveerres nar man bevager sig, kvalme, opkastning, herunder blodig opkastning (eller
opkast, der ligner kaffegrums); maven fales hard med tilbagevendende gmhed, der breder sig fra
perforeringsstedet hen over maven; feber og/eller kulderystelser (perforering af maven og/eller tarmen eller
tarmbrok), som kan medfare dad.

forstoppelse, mavesmerter, gmhed ved tryk pa maven, feber, oppustethed, blodholdig diarré. Dette kan veere tegn
pa megacolon (havelse af tyktarmen) eller tarminfarkt/-iskeemi/-nekrose (utilstreekkelig blodforsyning til
tarmen/blodprop i tarmen), som kan medfare ded. Du skal undersgges af laegen.

skarpe brystsmerter med stakandethed, eventuelt ledsaget af hoste.

forvearret eller nyopstaet muskelsvaghed, muskelsammentrakninger, muskelsmerter. Dette kan vaere tegn pa en
muskelsygdom (rabdomyolyse). Du skal undersgges af leegen.

skarpe bryst- eller mavesmerter med stakandethed, eventuelt ledsaget af hoste eller feber.

meget intense og alvorlige hudreaktioner som f.eks. leegemiddelfremkaldt udsleet med eosinifili og systemiske
symptomer (DRESS) er blevet rapporteret i forbindelse med behandling med clozapin.

Bivirkningerne pa huden kan optraede som udslet med eller uden blarer. Der kan forekomme

hudirritation, vaeskeansamlinger, feber og influenzalignende symptomer. Symptomerne pa DRESS opstar
seedvanligvis ca. 2-6 uger (nogle gange 8 uger) efter behandlingen er begyndt.



Forteel det straks til din lzege, inden du tager den naste Clozapin Nordic Prime-tablet, hvis noget af ovenstaende
geelder for dig.

Andre bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
Dgsighed, svimmelhed, gget produktion af spyt.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

Hgijt antal hvide blodceller (leukocytose), hgijt antal af en bestemt type hvide blodceller (eosinofili), veegtagning, slaret
syn, hovedpine, rysten, stivhed, rastlgshed, krampeanfald, pludselige ryk/spjaet, unormale beveagelser, ude af stand til
at beveege sig, ude af stand til at forblive ubevaegelig, endringer i elektrokardiogram (EKG), hgjt blodtryk, svaghed
eller svimmelhed ved stillingsskift, kvalme, opkastning, appetitlgshed, mundtagrhed, mindre anormaliteter ved
leverfunktionstests, mistet kontrol over blaren, sveert ved at lade vandet, traethed, feber, gget svedproduktion, gget
kropstemperatur, talebesvaer (f.eks. slaret tale).

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
Mangel pa hvide blodceller (agranulocytose), talebesveer (f.eks. stammen).

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

Lavt antal rade blodceller (blodmangel), rastlgshed, rastlgs uro, forvirring, febervildelse, uregelmassig hjerterytme,
betendelse i hjertemusklen (myokarditis) eller i hjerteseekken (perikarditis), samling af vaeske omkring hjertet
(perikardiel effusion), hgjt blodsukkerniveau, sukkersyge, blodprop i lungerne (tromboembolisme), leverbetzendelse
(hepatitis), gulsot (huden bliver gul/merk urin/klge), forhgjet niveau af enzymet kreatinin-phosphokinase i blodet.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

@get antal blodplader med risiko for blodprop i blodkarrene, ukontrollable beveegelser med munden/tungen og ben
eller arme, tvangstanker og tvangshandlinger (obsessive kompulsive symptomer), hudreaktioner, haevelse foran gret
(forstarrelse af spytkirtler), vejrtreekningsbesveer, meget hgjt indhold af triglycerider eller kolesterol i blodet, sygdom i
hjertemuskulaturen (kardiomyopati), hjertestop, pludselig uforklaret dad.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Andringer i EEG-undersggelse (elektroencephalografi), diarré, mavegener, halsbrand, mavegener efter et maltid,
muskelsvaghed, muskelkramper, muskelsmerter, tilstoppet nease, natlig sengevadning, pludselig ukontrollabel
stigning i blodtryk (pseudofeeokromocytom), ukontrolleret bgjning af kroppen til den ene side (pleurothotonus),
udlgsningsforstyrrelse, hvis du er mand, hvor seeden gar i blaeren i stedet for at blive udtemt gennem penis (ter
orgasme eller retrograd ejakulation), udslet, lilla-rade pletter, feber eller klge som falge af beteendelse i blodkarrene,
betendelse i tyktarmen, som medferer diarré, mavesmerter, feber, &ndringer i hudfarven, “sommerfugleudslat” 1
ansigtet, ledsmerter, muskelsmerter, feber og traeethed (lupus erythematosus), restless leg syndrome (uimodstaelig trang
til at bevaege benene eller armene, oftest ledsaget af en ubehagelig falelse ved hvile, specielt om aftenen eller om
natten, hvilket midlertidigt lindres ved bevagelse), abstinenser hos nyfadte.

Hos aldre mennesker med demens er der rapporteret en lille stigning i antallet af dgdsfald blandt patienter, der far
antipsykotika, sammenlignet med patienter, der ikke far antipsykotika.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via

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 legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterkort og a&esken efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, 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 Nordic Prime indeholder:

- Aktivt stof: Clozapin. Hver tablet indeholder 25 mg clozapin.

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

Udseende og pakningsstarrelser
Clozapin Nordic Prime 25 mg tabletter er runde, lysegule med delekerv og praget med ”C25” pa den ene side.
Clozapin Nordic Prime 25 mg fas i en pakningsstarrelse 4 100 tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Nordic Prime

Kongensgade 36, 1.

6700 Esbjerg

Fremstiller

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralove
Tjekkiet

Denne indleegsseddel blev senest a&endret november 2022.



