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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

LEPONEX 25 mg tablety
LEPONEX 100 mg tablety
klozapin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZz zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e  Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e  Tento pfipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, I€karnikovi,
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Leponex a k ¢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

ANl S e

1. Co je pripravek Leponex a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Leponex
Piipravek Leponex tablety obsahuji 1é¢ivou latku zvanou klozapin. Piipravek Leponex patfi do
skupiny 1ékti zvanych antipsychotika.

K ¢emu se piipravek Leponex pouZiva

Pripravek Leponex je urcen k 1é€bé pacientl s rezistentni (odolnou) formou schizofrenie (rozstép
osobnosti) a pacientd, ktefi maji zdvazné, neléCitelné neurologické nezadouci U¢inky na ostatni
antipsychotika (1éky uréené k 1é¢be dusevnich chorob), véetné atypickych antipsychotik.

Schizofrenie je duSevni choroba projevujici se poruchou mysleni, poruchou emocnich reakci a
chovani.

Rezistence na 1écbu je definovana jako nedostatecné klinické zlepsSeni, navzdory podavani nejméné
dvou rozdilnych antipsychotik, v¢etné atypickych, v dostatecnych davkach po odpovidajici dobu.
Ptipravek Leponex je také urcen k 1é¢be psychoz (dusevni onemocnéni) u pacientiit s Parkinsonovou
chorobou, u kterych standardni 1é¢ba selhala.

Monitorovani béhem Vasi 1é¢by piipravkem Leponex

Po dobu 1é¢by piipravkem Leponex a ¢tyfi tydny po jejim ukonceni budete podstupovat pravidelna
vySetfeni krve. Lékai Vam fekne, kdy budou testy zapotiebi. Je dileZité, abyste se dostavil(a) na
vSechny krevni odbéry, které Vas 1ékar doporuci.

Pokud mate vysokou hladinou cukru v krvi (diabetes), bude lékat pravideln¢ kontrolovat hladinu
cukru ve Vasi krvi. Piipravek Leponex mize zplsobit zménu krevnich lipidi (tuki). Ptipravek
Leponex muze také zpisobit zvySeni t€lesné hmotnosti. Lékai bude kontrolovat Vasi télesnou
hmotnost a hladiny krevnich lipidu.

Pokud mate jakékoliv otazky tykajici se toho, jak pfipravek Leponex funguje nebo pro¢ Vam byl



predepsan, obrat’te se na svého lékare.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete piipravek Leponex uZivat

Ptipravek uzivejte presné podle pokyni Iékare, i pokud se lisi od pokynti obsazenych v této pfibalové
informaci.
Pied zahajenim lécby piipravkem Leponex Vam budou provedeny krevni testy.

NeuZivejte piipravek Leponex, jestliZe:

jste alergicky(a) na klozapin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6).

u Vas neni mozna pravidelna kontrola krevniho obrazu.

byl u Vas nekdy zjistén nizky pocet bilych krvinek, s vyjimkou, pokud se tak stalo po 1écbé
rakoviny.

mate nebo jste mél(a) onemocnéni kostni dien¢.

mate aktivni onemocnéni jater, tézkou poruchu funkce ledvin nebo srdce nebo utlum centralni
nervove soustavy.

mate epileptické zachvaty, které nejsou dobfe kompenzované 1écbou.

mate problém se zneuzivanim alkoholu nebo drog.

mate stfevni neprichodnost (ucpani stieva).

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, informujte svého 1ékate, aniz byste uzil(a) piipravek
Leponex.

Zvlastni opatrnosti pii uZivani pripravku Leponex je zapotiebi:

Pokud jste v minulosti prodélal(a) cévni mozkovou piihodu, chorobu srdce nebo se v rodiné
vyskytla porucha vedeni signalt v srdci nazyvana ,,prodlouzeni intervalu QT*.

Pokud trpite zvétSenim prostaty, epilepsii, glaukomem (zvySenim nitroo¢niho tlaku), diabetem
(cukrovkou) nebo jakymkoli jinym zavaznym onemocnénim. Béhem 1écby klozapinem se muze
objevit zhorSena glukdzova tolerance nebo mize dojit k rozvoji ¢i zhorSeni cukrovky.

Pokud se u Vas nebo u n¢koho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s krevnimi srazeninami
(ucpani cév, embolie). Uzivani podobnych ptipravki, jako je tento, je totiz spojovano s tvorbou
krevnich srazenin v cévach.

Pokud se u Vas nékdy po uziti pfipravku Leponex objevila zavazna kozni vyrazka nebo
olupovani kiize, tvorba puchyti a/nebo viedy v tstech.

Tento ptfipravek miize zptsobit zavazné kozni reakce. Pokud si vSimnete jakychkoli ptiznaki
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi, prestante klozapin uzivat a ihned vyhledejte
l1ékatskou pomoc.

Pokud se Vas tyka cokoli zvySe uvedeného, informujte svého lékai'e predtim, neZ zaCnete
pripravek Leponex uZivat.

OkamZité informujte svého lékai'e pred uZzitim dalsi tablety pfipravku Leponex:

Obrat'te se na svého Iékare okamzité, pokud zpozorujete pocinajici zndmky nachlazeni, chiipky,
horecku, bolesti v krku, nebo jakoukoli jinou infekci. Pripravek Leponex muze snizovat pocet
bilych krvinek vkrvi a zpiisobovat vyssi citlivost k infekcim. Lékai Vam mize v takovém
pripadé¢ zkontrolovat krevni obraz a podle potteby podniknout dalsi opatieni.

Obrat'te se na svého 1ékate okamzité, pokud pocitite rychly a nepravidelny puls, ktery pretrvava i
v klidu, nékdy doprovazeny dusnosti a otokem nohou ¢i dolnich koncetin. Tyto nezadouci G¢inky
se mohou objevit predevsim na zacatku 1écby a Vas 1ékatr muze dle potieby podniknout nutna
opatfeni.

Pii lécbe ptipravkem Leponex se u Vas miiZze objevit pocit toceni hlavy nebo slabosti na omdlenti,
predevsim ze zacatku 1é¢by. To je zplsobeno snizenim krevniho tlaku. Tyto stavy mohou vyustit
v pady a nasledné zlomeniny nebo jina poranéni.

Pii 1é€bé pripravkem Leponex byly hlasSeny srde¢ni zachvaty, které mohou vést k iimrti.



e Pripravek Leponex muze zpisobit ospalost a prodlouzeny pobyt na lizku v kombinaci se
zvysenim télesné hmotnosti, coz mize u né€kterych pacientl vést k tvorbé krevnich srazenin.

o Informujte ihned svého lékate, pokud pii uzivani piipravku zpozorujete zacpu, bolest bficha,
citlivost bticha, horecku, nadymani nebo krvavy prijem. Lékat Vas vySetii.

e Pokud se u Vas objevi zndmky a ptiznaky apendicitidy (zanétu slepého stfeva). Mize se jednat o
silnou a zhorSujici se bolest bficha, kterd zacind v okoli pupku a pfesouva se do pravého
podbtisku, pficemz se zhorSuje pii pohybu, kasli nebo pfi zatlaeni na danou oblast. Dalsi
pfiznaky mohou zahrnovat zacpu, vyklenuti bficha, malatnost, mirnou horecku, zvraceni, ztratu
chuti k jidlu nebo prijem. V takovém piipadé je nutné neodkladné lékatské vysetieni.

Pokud se Vas tyka néktery z téchto nezadoucich ucinki, informujte okamzité svého lékare.

Lékaiské kontroly a krevni testy

Nez zacnete uZzivat pfipravek Leponex, lékaf se zeptd na Vas zdravotni stav v minulosti a provede
krevni test, aby se ujistil, Ze mate normalni pocet bilych krvinek. To je dulezité zjistit, protoze t¢lo
pottebuje k boji proti infekcim bilé krvinky.

Je tfeba, abyste podstupoval(a) pravidelné krevni testy, a to pfed zahdjenim 1écby, béhem lécby a poté,
co lécbu piipravkem Leponex ukoncite.

- Lékar Vam sdéli, kdy a kde maji byt testy provadény. Ptipravek Leponex lze uzivat pouze v
pfipad€, Ze mate normalni krevni obraz.

- Piipravek Leponex mize zpusobit zavazné snizeni poc¢tu bilych krvinek v krvi (agranulocytdzu).
Pouze pravidelné krevni testy mohou informovat lékate, zda u Vas existuje riziko vzniku
agranulocytozy (viz bod 4).

- Béhem prvnich 18 tydna 1écby je nutné provadét krevni testy jednou tydné. Poté jsou po dobu
nasledujicich 34 tydni testy nutné nejméné jednou meésicne.

- Po 12 mésicich 1é¢by musi byt krevni testy provadény kazdych 12 tydnii po dobu jednoho roku a
poté jednou rocné, pokud neni zjistén pokles poctu bilych krvinek v krvi.

- Pokud dojde ke snizeni poctu bilych krvinek, budete muset 1é¢bu pifipravkem Leponex okamzité
ukoncit. Pocet bilych krvinek by se pak mél vratit k normalnimu stavu.

-V ptipad¢ uplného ukonceni 1écby z hematologickych ditvodil (tj. agranulocytozy) nebo v ptipadé
monitorovani po dobu krat§i nez 2 roky a/nebo v ptipadé vyskytu neutropenie v minulosti, ktera
nevedla k preruseni 1é¢by, budete muset po ukonceni 1é¢by piipravkem Leponex podstupovat
krevni testy dalsi 4 tydny.

Pacienti s poruchou funkce jater

Pokud mate stabilni poruchu funkce jater, miizete po rozhodnuti lékate uzivat ptipravek Leponex
pouze v piipade€, Zze budete podstupovat pravidelné kontroly jaternich funkci. Zpozorujete-li béhem
uzivani piipravku Leponex ptiznaky mozné poruchy funkce jater, jako je pocit na zvraceni, zvraceni,
nechutenstvi nebo Zloutenka, informujte ihned svého 1ékare.

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

To zahrnuje i 1éky na spani, na uklidnéni, proti alergiim, antibiotika, pfipravky k lécbé deprese,
epileptickych zachvatd, k 1écbé zaludecnich viedl a 1éky na virové a plisnové infekce, dalsi 1éky
uzivané k 1écbé duSevnich onemocnéni, antikoncepcni tablety.

Tyto léky se mohou ovliviiovat s Vasi 1é¢bou.

Piipravek Leponex s jidlem, pitim a alkoholem

e  Pripravek Leponex muze zvysit G¢inky alkoholu. Nemél(a) byste pit alkohol, pokud uzivate tento
ptipravek.

e Hladiny pfipravku Leponex v krvi mohou byt ovlivnény, pokud prestanete koufit nebo zménite
mnozstvi napoju s kofeinem, které za den vypijete. Informujte svého lékaie o zménach
ve Vasich zvycich.



Starsi pacienti (ve véku 60 let a vice)
Pokud je Vam 60 let nebo vice, muize Vam lékaf predepsat nizsi davky.

Déti a dospivajici
Ptipravek neni urcen k 16cbé déti a dospivajicich.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékaifem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat pripravek Leponex.
Informujte svého lékate o tom, Ze jste t¢hotnd nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t€¢hotnd. Vas
lékat s Vami probere pfinosy a mozna rizika 1éCby timto ptipravkem béhem téhotenstvi.

U novorozencil, jejichz matky uzivaly piipravek Leponex v poslednim trimestru (posledni tfi mésice
téhotenstvi), se mohou vyskytnout tyto ptiznaky: ties, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid,
problémy s dychanim a potiZe s pfijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto
ptiznakd, prosim, kontaktujte détského lékare.

Informujte svého 1ékare nebo lékarnika, pokud kojite. Klozapin, 1é¢iva latka ptipravku Leponex,
muze prestupovat do matefského mléka a mit vliv na dité, proto byste neméla kojit, pokud uzivate
pripravek Leponex.

Zeny ve véku, kdy mohou ot&hotnét, a antikoncepce

Nékteré zeny maji béhem 1é¢by antipsychotiky nepravidelnou menstruaci, piipadné zZadnou. Pokud u
Vias doslo k tomuto jevu, miiZe se stat, Ze se menstruace obnovi pfi pfechodu na Leponex. Za téchto
okolnosti byste se méla s Iékafem ujistit, Ze pouzivate spolehlivou metodu antikoncepce.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojit
Ptipravek Leponex muze zpusobit ospalost, pfedev§sim na zacatku 1écby. Proto byste nemél(a) fidit ¢i
obsluhovat stroje, dokud si na 1é¢bu nezvyknete a ospalost nezmizi.

Pomocné latky
Pokud Vam lékar sdélil, Zze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zaénete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Leponex uZiva

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynt svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem. Nepiekracujte doporuc¢ené davkovani.

Kolik ptipravku Leponex uZivat

Lékat Vam piesné fekne, kolik tablet mate uzivat a jak Casto je mate uZzivat.

e  Lécba schizofrenie
Neurci-li 1ékat jinak, zahajuje se 1écba 12,5 mg (polovina tablety o sile 25 mg) jednou nebo
dvakrat denné prvni den. Lékai poté bude davku postupné zvySovat, az do dosazeni Vasi
nejvhodnéjsi davky.

Lécba bude pokracovat denni davkou mezi 300 a 450 mg. Denni davka je vétSinou rozdélena do
dil¢ich davek, nekteré se uzivaji rano, dalsi vecer. Nékteii pacienti vyzaduji davky az do maxima
900 mg denné.

e Pacienti s Parkinsonovou chorobou, ktefi trpi poruchou mysleni, emoci a chovani
Zahajovaci davka je obvykle 12,5 mg denné (polovina tablety o sile 25 mg), podavana vecer.
Davka se postupné zvySuje do dosazeni Vasi nejvhodnéjsi davky.

Lécba bude pokracovat denni davkou mezi 25 mg a 37,5 mg, vétSinou uzivanych jako jednotliva
davka vecer.

Nékteti pacienti vyZaduji davky az 50 mg denné. Ve vyjimecnych ptipadech Vam muze 1ékar
predepsat vyssi davku, ale ta nesmi prekrocit 100 mg denné.

Béhem prvnich tydnti [éCby Vam bude 1ékat kontrolovat krevni tlak.



Kdy pripravek Leponex uZivat
Uzivani piipravku Leponex vzdy ve stejnou dobu Vam pomize si lépe zapamatovat, kdy mate 1ék
uZzivat.

Jak pripravek Leponex uzivat
UZivejte ptipravek Leponex Usty. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Jak dlouho piipravek Leponex uZivat
Pokracujte v uzivani pfipravku Leponex podle pokynti svého lékare.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Leponex, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) piipravku Leponex vice, nez jste m¢l(a), informujte o tom lékaie nebo lékarnika.
Muzete potiebovat lékatrské osetieni.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Leponex

Davku uzijte, co nejdiive si vzpomenete. Pokud dal$i davku mate uzit za méné nez 4 hodiny,
zapomenutou davku neuzivejte. Uzijte nasledujici davku a vratte se k obvyklému déavkovacimu
rezimu.

Nasledujici davku nikdy nezdvojnasobujte, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Pokud jste prerusil(a) uzivani ptipravku Leponex na vice nez dva dny, nezacnéte jej znovu uzivat, ale
kontaktujte svého lékate, ktery Vam doporuci, jak mate znovu zacit Leponex uzivat.

JestliZe jste piestal(a) pripravek Leponex uZivat
Riziko pfi vysazeni

NepreruSujte uzivani pripravku Leponex najednou.

Pokud m4 byt piipravek Leponex vysazen, Iékatf bude davku postupné snizovat po dobu 1 az 2 tydna,
aby se zabranilo nezadoucim ucinkiim. Nahlé pferuSeni uzivani pfipravku Leponex nebo rychlé
snizeni davky mtize vyvolat nezadouci ucinky.

Z tohoto diivodu je pro Vas velmi dilezité, abyste Vy a Vasi blizci byli schopni rozpoznat ptiznaky pti
vysazeni pripravku Leponex.

Pokud je nahlé vysazeni piipravku Leponex nutné, pacient mize mit znovu pfiznaky, kvili kterym je
léCen a priznaky z vysazeni, jako je nadmérné poceni, bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni a
prijem.

Pokud mate nékteré z vySe uvedenych pfiznaki, informujte okamzit¢ svého lékate. Tyto pfiznaky
mohou byt nasledovany vazngjsimi nezadoucimi ucinky, pokud nebudete vcéas léCen(a).

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mutze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nize uvedené nezadouci ucinky lze zjistit pouze pfi laboratornim vysetieni.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné a poti‘ebuji Iékai'sky dohled.

Velmi casté: tyto nezadouci ucinky mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10

e  Rychly tep;

e Te¢zka zacpa.

Casté: tyto nezadouct uic¢inky mohou postihnout az 1 pacienta z 10



Znamky infekce, jako je horecka, pfiznaky podobné chfipce, zimnice, bolest v krku ¢i viedy
v ustech. Piipravek Leponex muze snizit pocet bilych krvinek a zplsobit tak vyssi citlivost
k infekcim;

Epileptické zachvaty (kiece);

Vysoka hladina nékterych bilych krvinek;

Ztrata védomi, mdloby.

Mené casté: tyto nezadouci ucinky mohou postihnout az 1 pacienta ze 100

Horecka, svalové kiece, kolisani krevniho tlaku, dezorientace, zmatenost (neurolepticky maligni
syndrom);

Toceni hlavy, zavraté nebo mdloby pfi zméné€ polohy z lehu nebo sedu do stoje, coz miize zvysit

moznost padu.

Vzdcné: tyto nezadouct ucinky mohou postihnout az 1 pacienta z 1000

Neumérna zizen, sucho v ustech a zvySené mnozstvi vyloucené moce mohou byt priznaky
zvysené hladiny cukru v krvi (diabetu). Pokud se u Vias objevi kterykoli z téchto ptiznakd,
informujte svého lékai‘e okamzZité, protoze pripravek Leponex mize zptisobovat nebo zhorSovat
cukrovku (diabetes);

Porucha védomi;

Obéhové selhani, nepravidelny srdecni rytmus;

Bolest na hrudi v disledku zanétu srdecniho svalu nebo osrde¢niku (vnéjsi obal srdce);

Krevni srazeniny v zilach zvlast€¢ dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti
dolni koncetiny), které mohou putovat zilnim fecistém do plic a zapficinit bolest na hrudi a
dychaci obtize. Jestlize zpozorujete ncktery z téchto priznaki, vyhledejte okamzité 1ékatskou
pomoc;

Chudokrevnost;

Potize s polykanim, coz miize zpuisobit vdechnuti jidla;

Znamky infekce dychacich cest nebo zapalu plic, jako jsou horecka, kasel, potize s dechem,
sipani;

Silna bolest v horni ¢asti bricha pronikajici do zad s pocitem na zvraceni a zvracenim zptisobena
zanétem slinivky bfisni;

ZezZloutnuti kGize a o€i, pocit na zvraceni a/nebo ztrata chuti k jidlu, tmava mo¢ jako piiznak
onemocnéni jater (Zloutenka);

Ptiznaky obezity nebo zhorseni obezity;

Prerusované dychani s chrapanim nebo bez chrapani béhem spanku.

Velmi vzacné: tyto nezadouci ucinky mohou postihnout az 1 pacienta z 10000

Spontanni krvaceni nebo modfiny jako mozné ptiznaky nizké hladiny krevnich desticek;

Vysoka hladina krevnich desticek;

ZhorSena orientace/zmatenost, pocit na zvraceni/zvraceni, nadmérné moceni, bolest bficha
s vysokou hladinou cukru v krvi;

Onemocnéni srde¢niho svalu (bolest na hrudi, nepravidelny srdeéni tep, srde¢ni selhani) a zastava
srdce;

Kratké a povrchni dychani, zastava dechu;

Pocit na zvraceni, zvraceni se zavaznou/dlouhodobou zacpou;

Zezloutnuti ktize v disledku velmi tézkého zanétu jater;

Zanét ledvin;

ProdlouZena bolestiva erekce;

Nahlé nevysvétlitelné tmrti.

Neni znamo: tyto nezadouct ucinky se mohou objevit, ale Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit

Nadmérmné poceni, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni a priijem (pfiznaky cholinergniho syndromuy);
Srdecni infarkt nebo zanét srde¢niho svalu, ktery miize zplsobit Gmrti;



Silné bolesti na hrudi (pfiznaky nedostatecného pritoku krve a kysliku do srdecniho svalu);
Fibrilace (velmi rychlé a nepravidelné stahy) srdecnich sini;

Selhani ledvin;

Poruchy jater zahrnujici ztucnéni jater, smrt jaternich bun¢k, jaterni toxicita/poSkozeni jater;
Poruchy jater, které maji za nasledek nahrazeni normalni jaterni tkané zjizvenou tkani vedouci ke
ztraté funkce jater, vCetné ptipadi, které vedou k zivot ohrozujicim nésledkiim, jako je selhdni
jater a transplantaci jater;

Alergicka reakce (otok obliceje, st a hrdla, téz i jazyka, ktery mtze byt svédivy nebo bolestivy);
Péleni a bolest v horni ¢4sti bficha, zejména mezi jidly, brzy rano nebo po vypiti kyselych népojt,
¢ernd, dehtovita stolice nebo stolice s priméesi krve, plynatost, paleni Zahy, pocit na zvraceni nebo
zvraceni, rychle se dostavujici pocit plnosti (vznik viedii v zazivacim traktu v oblasti Zaludku
a/nebo stiev), coz mize vést k timrti;

Silna bolest bricha, ktera se pfi pohybu zhorSuje, pocit na zvraceni, zvraceni v€etné zvraceni krve
(nebo tekutin pripominajicich kavovou sedlinu), tuhnuti bficha se zvySenou citlivosti Sifici se
z mista prodéravéni (perforace) do celého bficha; horecka a/nebo zimnice (perforace zazivaciho
traktu v oblasti zaludku a/nebo stiev), coz mize vést k umrti;

Zacpa, bolest bficha, citlivost bficha, horecka, plynatost, krvavy priijem. To mohou byt piiznaky
roz§ifeni tlustého stfeva (megakolon) nebo problému s krevnim zdsobenim stfeva (uzaver
pfivodni tepny - infarkt, nedokrevnost - ischemie, odumfeni tkdn¢ - nekrdza), coz mize vést
k umrti. Lékar Vas bude muset vysetfit;

Ostra bolest na hrudi s dusnosti a s kaslem nebo bez kasle;

ZhorSeni svalové slabosti nebo nové vznikla svalova slabost, kieCe svald, svalova bolest. To
mohou byt pfiznaky svalového onemocnéni (rhabdomyolyzy). Vas 1ékat Vas vysetii;

Ostra bolest na hrudi nebo ostra bolest biicha s dusSnosti, s kaSlem nebo bez kasle, nebo
s horeckou;

Syndrom z vysazeni 1éku u novorozenct;

Sepse (t€zka infekce);
Béhem uzivani ptipravku Leponex byly hldseny velmi silné a zavazné kozni reakce, jako je
polékova vyrazka s eosinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS syndrom). Tyto nezadouci
ucinky se na ktzi projevuji jako vyrazka s puchyii nebo bez nich. Mize se objevit podrazdéni
kize, otok, horeCka a ptiznaky podobné chtipce. Piiznaky DRESS syndromu se obvykle objevi
asi po 2 az 6 tydnech (n€kdy az po 8 tydnech) od zahajeni 1é¢by.
Zanét slepého stfeva (apendicitida)
Rakovina krve (hematologicka malignita)
U pacientil uzivajicich klozapin, zejména pfi dlouhodobé 1écbé, bylo zaznamenano malé zvySeni
rizika vzniku rakoviny krve.
Ptiznaky mohou zahrnovat

e nevysvétlitelnou horecku,

zdufeni miznich uzlin,

pretrvavajici infekce béhem 1éCby,

ubytek télesné hmotnosti,

vyraznou Unavu,

zarudnuti,

no¢ni poceni,
snadnou tvorbu modfin nebo krvaceni.

Pokud se u Vas objevi kterykoliv z téchto vySe uvedenych nezadoucich ucinkd, informujte svého
lékare okamzZité.

Dalsi nezadouci ucinky:

Nékteré nezadouci ucinky jsou velmi ¢asté
Tyto nezadouci ucinky mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10



e  Ospalost, utlum;
e  Zavratg,;
e  ZvySena tvorba slin.

Nékteré nezadouci Gcinky jsou casté

Tyto nezadouci ucinky mohou postihnout az 1 pacienta z 10

e  ZvySeni télesné hmotnosti;

e Nezietelné vyslovovani;

e  Abnormadlni pohyby, neschopnost zah4jit pohyb, neschopnost zlstat v klidu, vnitini pocit neklidu,
svalova ztuhlost, ties;

Bolest hlavy;

Rozmazané vidéni;

Zmény na EKG srdce;

Toceni hlavy pfi vstavani v disledku poklesu krevniho tlaku;
Vysoky krevni tlak;

Pocit na zvraceni, zvraceni, sucho v Gstech, nechutenstvi;
Zvysené hladiny jaternich enzym{;

Zadrzovani moc¢i nebo pomocovani;

Porucha poceni a tepelné regulace;

Horecka;

Unava.

Nékteré nezadouci ucinky jsou méné casté
Tyto nezadouci ucinky mohou postihnout az 1 pacienta ze 100
o  Koktani.

Nékteré nezadouci ucinky jsou vzacné

Tyto nezadouci ucinky mohou postihnout az 1 pacienta z 1000
e  Zmatenost, neklid, pohybovy neklid;

e  Obtizné polykani;

e  ZvySeni svalovych enzymi.

Nékteré nezadouci ucinky jsou velmi vzacné

Tyto nezadouci ucinky mohou postihnout az 1 pacienta z 10000

Vysoka hladina cholesterolu;

Vysoka hladina mastnych kyselin v krvi;

Nedobrovolny bezucelny pohyb jako jsou grimasy, mlaskani, rychlé mrkani;
Obsedantni myslenky a opakujici se nutkavé chovani;

Otok priusnich zlaz v obliceji;

Kozni reakce.

Nékteré nezadouci Gcinky se mohou objevit, ale ¢etnost nelze z dostupnych udaji urcit
Zmény na EEG mozku;

Prtjem;

Nepftijemné pocity v biiSe, paleni zahy, Zalude¢ni potiZe po jidle;

Svalova slabost;

Svalové kiece;

Bolest svali;

Ucpany nos (zdufeni nosni sliznice);

Vyrazka, purpurové-Cervené skvrny, horecka, nebo svédéni v disledku zanétu cév;
Zanét tlustého stieva vedouci k priijmu, bolesti bficha, horecce;

Zména barvy kize;



e Nocni pomocovani;

e Motylovita vyrazka na obliceji, bolest kloubd, bolest svald, horeCka a tnava (lupus
erytematodes);

e  Nahl¢, nekontrolovatelné zvyseni krevniho tlaku (pseudofeochromocytom);

e  Nekontrolované ohybani téla k jedné strané (pleurototonus);

e  Jste-li muz, muzete pozorovat ejakulacni poruchu, kdy sperma vstupuje do mocového méchyie
namisto ejakulace ptes penis (suchy orgasmus nebo retrogradni ejakulace);

e  Buseni srdce;
SniZeni krevniho tlaku;

e  Syndrom neklidnych nohou (neodolatelné nutkdni pohybovat nohama nebo rukama, obvykle
doprovazené neptijemnymi pocity v dobé odpocinku, zejména vecer nebo v noci, kterému lze
docasné ulevit pohybem).

HlaSeni nezadoucich ucinkii

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Leponex uchovavat

e Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

e  Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

e Neuzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Neuzivejte pripravek Leponex, pokud je obal poSkozen nebo jsou na ném patrné znamky
manipulace.

e Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Leponex obsahuje

Lécivou latkou piipravku Leponex je klozapin. Jedna tableta obsahuje 25 mg klozapinu nebo 100 mg
klozapinu.

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

Jak pripravek Leponex vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety 25 mg: kulaté ploché Zluté tablety se zkosenymi okraji o priméru asi 6,3 mm s oznacenim
,»CLOZ* na jedné stran¢ a ,,L/O* a ptlici ryhou na druhé strané.

Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Tablety 100 mg: kulaté ploché zluté tablety se zkosenymi okraji o primeéru asi 10 mm s oznacenim
,,CLOZ na jedné strané a ,,Z/A* a pulici ryhou na druhé strané.
Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tablety jsou baleny v blistru a krabicce.
Velikost baleni: 50 x 25 mg, 50 x 100 mg.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Dublin, Irsko

Vyrobce

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1.
Komarom, 2900
Mad’arsko

Madaus GmbH
Liitticher Straf3e 5
53842 Troisdorf
Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 6. 2026
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