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

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

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

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

- Kontakt l&gen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vearre, eller du far bivirkninger,
som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlzegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

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

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

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

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

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

Tag ikke Leponex, hvis du:

e crallergisk over for clozapin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6)

e ikke eri stand til at fa foretaget regelmassige blodprever

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

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

e  Dliver eller er blevet behandlet med langtidsvirkende indsprejtninger af antipsykotisk medicin

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

e lider af ukontrolleret epilepsi (kramper eller anfald)



lider af en akut psykisk sygdom forarsaget af alkohol eller stoffer (fx narkotika)

lider af nedsat bevidsthed og voldsom desighed

lider af kredslebssvigt, som kan veare forarsaget af alvorligt shock

lider af en alvorlig nyresygdom

lider af myokarditis (betaendelse af hjertemusklen)

lider af nogen anden alvorlig hjertesygdom

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

lider af en anden alvorlig leversygdom

lider af blokering af tarmsystemet (din tarm virker ikke ordentligt, og du har svear forstoppelse)
tager medicin, der forhindrer, at din knoglemarv fungerer ordenligt

tager medicin, der nedsatter antallet af hvide blodceller

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

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

Advarsler og forsigtighedsregler

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

Feor du starter behandling med Leponex, si fortzl din leege, hvis du har eller tidligere har haft:

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

glaukom (forhgjet tryk i gjet)

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

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

nogen hjerte-, nyre- eller leversygdom

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

galactoseintolerans, Lapp Lactase Deficiency eller glucose/galactosemalabsorption

kontrolleret epilepsi

sygdomme i tyktarmen

operation i maveregionen

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

risiko for at fa slagtilfzelde, fx 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 Leponex-tablet, hvis du:

far tegn pa forkelelse, feber, influenza-lignende symptomer, ondt i halsen eller anden infektion.
Du skal hurtigst muligt have taget en blodpreve 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 fore til
bevidstlashed (neuroleptisk malignt syndrom), da du kan vaere udsat for en alvorlig bivirkning, som
kreever omgéende behandling

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

oplever kvalme, opkastning og/eller appetitleshed. Din lege vil kontrollere dine levertal

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

har forstoppelse, smerter eller emhed i maven, feber, er oppustet og/eller har blodig diarré. Din
leege vil undersege dig.



Lzegelige undersegelser og blodprever

For du starter med at tage Leponex, vil din leege sperge dig ud om din sygdomshistorie og tage en
blodprave for at sikre, at dit antal af hvide blodceller er normalt. Det er vigtigt at undersege 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 Leponex.

- Din lege vil fortelle dig helt pracist hvor og hvornar, du skal have taget preverne. Du mé kun tage
Leponex, hvis dine blodtal er normale.

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

- I de forste 18 uger af behandlingen, er blodprever nedvendige hver uge. Derefter er blodprever
nedvendige mindst én gang om méaneden.

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

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

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

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

Hvis du har for hejt blodsukker (diabetes), vil din leege méaske regelmassigt undersoge dit
blodsukkerniveau.

Leponex kan forarsage eendringer i dit niveau af fedtstoffer i blodet. Leponex kan forarsage vegtogning.
Din leege vil maske holde gje med din veegt og niveauet af fedtstoffer i dit blod.

Hvis du allerede lider af svimmelhed eller Leponex far dig til at fole dig svimmel, rundtosset eller svag,
skal du veere forsigtig, nér du rejser dig fra siddende eller liggende stilling, da dette kan gge risikoen for
at du falder.

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

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

/Eldre (60 ar og derover)

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

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

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

Brug af anden medicin sammen med Leponex

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

Tag ikke Leponex sammen med medicin, der kan nedsaette knoglemarvsfunktionen og/eller
nedszette antallet af blodceller, der bliver lavet af kroppen, som fx:
e carbamazepin, medicin, der bruges mod epilepsi



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

visse smertestillende midler: pyrazolon analgetika, som fx phenylbutazon

penicillamin, medicin, der bruges mod leddegigt

cytotoksiske midler, medicin, der bruges til kemoterapi

langtidsvirkende depot-injektioner med antipsykotisk medicin

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

Hyvis du tager Leponex samtidigt med anden medicin, kan det have indflydelse pa effekten af
Leponex og/eller effekten af den anden medicin. Fortzel din laege, hvis du planleegger at tage, hvis
du tager (selvom behandlingen nzesten er slut), eller hvis du for nylig er stoppet med at tage noget
af felgende medicin:

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

anden antipsykotisk medicin til behandling af psykiske sygdomme, som fx perazin
benzodiazepiner og anden medicin til behandling af angst eller sevnproblemer

narkotiske stoffer eller anden medicin, som kan pavirke dit &ndedraet

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

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

warfarin, medicin til forebyggelse af blodpropper

antihistaminer, medicin mod forkelelse eller allergier, som fx hefeber

antikolinerg medicin, som anvendes mod mavekramper, spasmer og keresyge

medicin mod Parkinsons sygdom

digoxin, medicin til behandling af hjerteproblemer

medicin mod hurtig eller uregelmeessig hjerterytme

visse typer medicin mod mavesér, som fx omeprazol eller cimetidin

visse typer antibiotika, som fx erythromycin og rifampicin

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

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

e adrenalin, medicin, der bruges i nedsituationer

e hormonel praevention (p-piller)

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

Brug af Leponex sammen med mad og drikke

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

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

Graviditet og amning

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

De folgende symptomer kan forekomme hos nyfedte, hvis medre har taget Leponex i sidste trimester
(de sidste tre méneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed, sevnighed, ophidselse,
vejrtreekningsbesvear og besver 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 uregelmaessige eller ingen
menstruation. Hvis dette geelder for dig, s& kan din menstruation muligvis vende tilbage, nir din medicin
bliver skiftet til Leponex. Det betyder, at du skal bruge sikker pravention.



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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Leponex kan, iser i begyndelsen af behandlingen, virke traettende, slovende og give kramper. Du ma
ikke kare bil, motorcykel eller cykle, eller arbejde med verktej eller maskiner, mens du har disse
Ssymptomer.

Leponex indeholder lactose
Leponex indeholder lactose. Kontakt lgen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du
ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Leponex

For at minimere risikoen for lavt blodtryk, krampeanfald og slevhed, er din laege nedt til at gge din dosis
gradvist. Tag altid legemidlet nejagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Det er vigtigt, at du ikke @ndrer din dosering eller holder op med at tage Leponex, uden at tale med din
leege forst. Fortsaet med at tage tabletterne, sa lange din leege siger, du skal. Hvis du er 60 ar og derover,
vil din leege méske starte din behandling med en lavere dosis og langsomt ege doseringen, da du
muligvis har en sterre risiko for at udvikle bivirkninger (se afsnit 2 *Det skal du vide, for du begynder at
tage Leponex’).

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

Behandling af skizofreni

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

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

Behandling af alvorlige tankeforstyrrelser hos patienter med Parkinsons sygdom

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

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

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



Symptomer pé overdosering kan fx vere:

Dasighed, traethed, manglende energi, bevidstlashed, koma, forvirring, hallucinationer, oprevethed,
usammenhangende tale, stive arme og/eller ben, rystende hander, kramper, aget produktion af spyt,
store pupiller, slaret syn, lavt blodtryk, kollaps, hurtig eller uregelmessig hjerterytme,
vejrtrekningsbesveer eller vejrtraekningssvigt.

Hvis du har glemt at tage Leponex

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

Hyvis du holder op med at tage Leponex

Hold ikke op med at tage Leponex uden forst at sperge din leege, da du i sé fald kan {4 abstinenser.
Disse omfatter sveden, hovedpine, kvalme, opkastning og diarré. Hvis du fir nogle af disse
symptomer, skal du straks kontakte din leege. Disse symptomer kan blive fulgt af flere alvorlige
bivirkninger, medmindre du kommer under behandling med det samme. Dine oprindelige
symptomer kan vende tilbage. Hvis du er nedt til at stoppe Leponex-behandlingen, tilrddes en gradvis
nedsattelse af dosis pa trin af 12,5 mg over en til to uger. Din laege vil informere dig om, hvordan du
skal nedsatte din daglige dosis. Hvis du er nedt til at stoppe behandlingen med Leponex pludseligt, skal
du underseges af din leege. Hvis din leege genstarter behandlingen med Leponex, og du fik din sidste
dosis af Leponex for mere end to dage siden, skal din behandling startes med 12,5 mg.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige og krzeve omgéaende lzegehjeelp:

Fortzel det straks til din laege, inden du tager naeste Leponex-tablet, hvis du oplever noget af
folgende:

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

- alvorlig forstoppelse. Dette skal behandles af din leege for at undga yderligere komplikationer.
- hurtig hjerterytme.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter):

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

- krampeanfald.

- pludseligt besvimer eller pludseligt taber bevidstheden med muskelsvaghed (synkope).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter):

- en pludselig og hurtig stigning af kropstemperaturen samt stive muskler, som kan fore til
bevidstlgshed (neuroleptisk malignt syndrom), du kan vaere udsat for en alvorlig bivirkning, som
kreever omgéende behandling.

- svimmelhed, erhed eller besvimelse, nér du rejser dig fra siddende eller liggende stilling. Dette kan
oge risikoen for at du falder.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter):.

- tegn pa infektion i de avre luftveje eller lungebeteendelse, som fx feber, hoste,
vejrtreekningsproblemer, besveret dndedraet.

- alvorlige, breendende smerter i gvre del af maven, der breder sig til ryggen, ledsaget af kvalme og
opkast, pga. beteendelse i bugspytkirtlen.

- besvimelse og muskelsvaghed péd grund af et markant fald i blodtrykket (kredslebskollaps).



besvaer med at synke (hvilket kan medfere, at du far maden galt i halsen).

kvalme, opkastning og/eller nedsat appetit, s er din leege nedt til at kontrollere dine levertal.
tegn pa at blive overvaegtig eller gget fedme.

afbrudt vejrtreekning med eller uden snorken under sgvn.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter) eller meget sjaeldne
bivirkninger (forekommer hos feerre end I ud af 10.000 patienter):

hurtige og uregelmaessige hjerteslag, selv nar du hviler, hjertebanken, Andened, smerter i
brystkassen eller uforklaret treethed. Din laege vil kontrollere dit hjerte og om nedvendigt straks
henvise dig til en hjertespecialist.

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

vedvarende, smertefuld rejsning af penis, hvis du er en mand. Det kaldes priapisme. Hvis du har en
rejsning, der varer mere end 4 timer, kan omgaende medicinsk behandling vare nedvendig for at
undgé yderligere komplikationer.

spontant far bledninger eller bld merker, hvilket kan vare tegn pa nedsat antal blodplader.
symptomer pé ukontrolleret blodsukker (som fx kvalme eller opkastning, mavesmerter, udtalt terst,
stor vandladningstrang, desorientering eller forvirring).

mavesmerter, kramper, oppustet mave, opkastning, forstoppelse, problemer med at afgive luft fra
tarmen, som kan vare tegn og symptomer pa tilstopning af tarmen.

nedsat appetit, oppustet mave, mavesmerter, gulfarvning af huden, voldsom trathed og utilpashed.
Disse symptomer kan vare tegn pa, at du er ved at udvikle en leversygdom, som kan udvikle sig til
en voldsom levernekrose (vaevsded).

kvalme, opkastning, traethed, vaegttab, som kan vare tegn pa en betendelsestilstand i nyrerne.

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

tilg

cengelige data):

dundrende brystsmerter, fornemmelse af, at brystet strammer sammen, trykkende eller knugende
fornemmelse (brystsmerten kan stréle ud i venstre arm, kaebe, nakke og everste del af maven),
andenad, svedeture, svaghed, let hovedpine, kvalme, opkastning og hjertebanken (symptomer pa
hjerteanfald), som kan medfere dod. Kontakt skadestuen med det samme.

trykken for brystet, folelsen af tunghed, folelsen af stramhed, knugende, breendende eller kvaelende
fornemmelse (symptomer pa for lidt blod og ilt til hjertemusklen), som kan medfere ded, sa skal din
leege undersoge dit hjerte.

uregelmaessigt bankende hjerte, hjertebanken eller folelse af uroligt hjerte i brystet.

Hurtigt eller uregelmeessigt hjerteslag (atrieflimmer). Der kan lejlighedsvis vaere hjertebanken,
besvimelse, andengd eller ubehag i brystet. Laegen skal undersoge dit hjerte.

symptomer pd lavt blodtryk som let hovedpine, svimmelhed, besvimelse, sleret syn, usaedvanlig
treethed, kold og klam hud eller kvalme.

tegn pa blodprop i venerne, is@r i benene (symptomerne omfatter havelse, smerte og redmen pa
benene), som kan bevage sig gennem blodkarrene til lungerne og give brystsmerter samt
andedratsbesver.

pavist eller steerk mistanke om infektion sammen med feber eller lav kropstemperatur, unormal
hurtig vejrtraekning, hurtig puls, endring i reaktion og bevidsthed, fald i blodtryk (blodforgiftning).
voldsom svedproduktion, hovedpine, kvalme, opkast og diarre (symptomer pé cholinerg syndrom).
kraftigt nedsat urinproduktion (tegn pa nyresvigt).

en allergisk reaktion (haevelse hovedsageligt i ansigt, mund og hals, s&vel som tungen, hvilket kan
veaere klgende eller smertefuldt).

nedsat appetit, oppustet mave, mavesmerter, gulfarvning af huden, voldsom traethed og utilpashed.
Dette kan vare et tegn pd mulige leversygdomme, der medferer udskiftning af normalt levervev
med arvaev, hvilket forer til tab af leverfunktion, inkl. levertilfeelde, der medferer livstruende
konsekvenser, som fx leversvigt (som kan fere til ded), leverskade (skadede leverceller, skadet
galdekanal i leveren, eller begge dele) og levertransplantation.

breendende smerter i den gverste del af maven, iser mellem maéltiderne, tidligt om morgenen eller
efter at have drukket syrlige drikke; tjerelignende, sort eller vlodig affering; oppustethed,



halsbrand, kvalme eller opkastning, hurtig mathedfelelse (sér i maven og/eller tarmen), som kan
medfere ded.

- kraftige mavesmerter, som forvarres nar man bevager sig, kvalme, opkastning, herunder blodig
opkastning (eller opkast, der ligner kaffegrums); maven foles hdrdmed tilbagevendende emhed, der
breder sig fra perforeringsstedet hen over maven; feber og/eller kulderystelser (perforering af maven
og/eller tarmen eller tarmbrok), som kan medfere ded.

- forstoppelse, smhed eller smerter i maven, feber, oppustethed eller blodig diarré. Dette kan indikere
mulig megacolon (abnorm forsterret tyktarm) eller ophavet eller nedsat blodforsyning til tarmene,
hvilket kan medfere veevsded, som kan medfere ded. Lagen skal undersgge dig.

- skarpe brystsmerter med &ndened med eller uden hosten.

- gget eller ny muskelsvaghed, -spasmer eller -smerter. Dette kan indikerere en muskelsygdom
(rthabdomyolyse). Din leege skal undersege dig.

- skarpe bryst- eller mavesmerter med dndenad og med eller uden hoste eller feber.

- meget intense og alvorlige hudreaktioner som f.eks. legemiddelfremkaldt udslaet med eosinifili og
systemiske symptomer (DRESS) er blevet rapporteret i forbindelse med behandling med clozapin.
Bivirkningerne pa huden kan optraede som udslaet med eller uden blaerer. Der kan forekomme
hudirritation, vaeeskeansamlinger, feber og influenzalignende symptomer. Symptomerne pd DRESS
opstér sedvanligvis ca. 2-6 uger (nogle gange 8 uger) efter behandlingen er begyndt.

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

Andre bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
Desighed, svimmelhed, eget produktion af spyt.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter):

Hgit antal hvide blodceller (Ieukocytose), hajt antal af en bestemt type hvide blodceller (eosinofili),
vaegtogning, sleret syn, hovedpine, rysten, stivhed, rastloshed, kramper, pludselige ryk/spjaet, unormale
muskelbevagelser, ude af stand til at bevage sig, ude af stand til at forblive ubevagelig, 2ndringer 1
EKG, for hgjt blodtryk, svaghed eller svimmelhed ved stillingsskift, kvalme, opkastning, appetitlashed,
mundterhed, mindre anormaliteter ved leverfunktionstests, mistet kontrol over blaren, svart ved at lade
vandet, treethed, feber, oget svedproduktion, eget kropstemperatur, talebesver (fx sleret tale).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter):
Mangel pa hvide blodceller (agranulocytose), talebesveer (fx stammen).

Sjzeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

Lavt antal rede blodceller (blodmangel), rastlashed, rastlas uro, forvirring, febervildelse, uregelmaessig
hjerterytme, betendelse i hjertemusklen (myokarditis) eller i hjertesekken (perikarditis), samling af
vaeske omkring hjertemusklen (perikardiel effusion), hejt blodsukkerniveau, sukkersyge, blodprop i
lungerne (thromboembolisme), leverbetendelse (hepatitis), gulsot (huden bliver gul/merk urin/klee),
forhgjet niveau af enzymet kreatinin-phosphokinase i blodet.

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

Oget antal blodplader med mulighed for blodprop i blodkarrene, ukontrollable gentagne bevaegelser
med munden/tungen og ben eller arme, tvangstanker og tvangshandlinger (obsessive kompulsive
symptomer), hudreaktioner, haevelse foran gret (forsterrelse af spytkirtler), vejrtrekningsbesvar, meget
hgjt indhold af triglycerider eller kolesterol i blodet, sygdom i hjertemuskulaturen (kardiomyopati),
hjertestop, pludselig uforklarlig ded.

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

Andringer i hjernebglge-maskine (elektroencephalografi/EEG-undersegelse), diarre, mavegener,
halsbrand, mavegener efter et maltid, muskelsvaghed, muskelkramper, muskelsmerte, tilstoppet nase,



natlig sengevadning, pludselig, ukontrollabel stigning i blodtryk (pseudofaokromocytom),
ukontrolleret sideleens bgjning af kroppen (pleutotonus), problemer med at fa udlgsning, da seeden
treenger ind i blaeren i stedet for ud gennem penis (tor orgasme eller tilbagegaende udlesning), udsleet,
purpurrede pletter, feber eller kloe pga. beteendelse i blodkar, beteendelse i tarmen, hvilket kan give
diarre, mavesmerter, feber, andring 1 hudfarve, ”sommerfugl udslet” i ansigtet, ledsmerter,
muskelsmerter, feber og appetitlashed (lupus erythematosus), rastles ben syndrom (Restless legs
syndrome (RLS) (uimodstéelig trang til at bevaege ben eller arme, normalt ledsaget af ubehagelige
fornemmelser i hvileperioder, iser om aftenen eller om natten og midlertidigt lettet af beveegelse).

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteketspersonalet. Dette
gelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

e  Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

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

e Dette leegemiddel kraever ingen saerlige opbevaringsbetingelser.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Leponex indeholder:

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

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

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

25 mg tabletten er en gul, rund, flad tablet med skra kant og delekerv. Tabletten er preget med ”L/O”
pa den ene side og "CLOZ” pd den anden side.

100 mg tabletten er en gul, rund, flad tablet med skra kant og delekaerv. Tabletten er praeget med ”Z/A”
pé den ene side og CLOZ” pd den anden side.

Pakningssterrelser

Leponex-tabletter fas i PVC/PVDC/Aluminium- eller PVC/PE/PVDC/Aluminium-blisterpakninger med
7,14, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 84, 98, 100, 500 (10x50) eller 5000 (100x50) tabletter,
PVC/PVDC/Aluminium- eller PVC/PE/PVDC/Aluminium-enkeltdosisblister indeholdende 7x1, 14x1,
20x1, 28x1, 30x1, 40x1, 50x1, 60x1, 84x1, 98x1, 100x1, 500 (10x50x1) eller 5000 (100x50x1)
tabletter, samt i hvide plastbeholdere med 100 eller 500 tabletter.



Ikke alle styrker og pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Fremstiller

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1.,
Komarom, 2900
Ungarn

McDermott Laboratories Limited
T/A Gerard Laboratories

T/A Mylan Dublin

Unit 35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road

Dublin 13

Irland

Madaus GmbH
Litticher Stralle 5
53842 Troisdorf
Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomride og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

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

Danmark Leponex

Finland Leponex 25 mg tabletti og Leponex 100 mg tabletti

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

Grakenland Leponex 25 mg Aiokia og Leponex 100 mg Awokia

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

Island Leponex 25 mg toflur og Leponex 100 mg toflur

Irland Clozaril 25 mg tablets og Clozaril 100 mg tablets

Italien Leponex 25 mg compresse og Leponex 100 mg compresse

Luxembourg Leponex 25 mg og Leponex 100 mg comprimés

Portugal Leponex 25 mg comprimidos og Leponex 100 mg comprimidos

Spanien Leponex 25 mg comprimidos og Leponex 100 mg comprimidos

Sverige Leponex 25 mg tabletter og Leponex 100 mg tabletter

Det Forenede Clozaril 25 mg tablets og Clozaril 100 mg tablets

Kongerige

(Nordirland)

Tyskland Leponex 25 mg Tabletten og Leponex 100 mg Tabletten

Ostrig Leponex 25 mg Tabletten og Leponex 100 mg Tabletten

Denne indlegsseddel blev senest zendret april 2022.
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