Bipacksedel: Information till anvédndaren

Clozapine Accord 100 mg tabletter
klozapin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, a&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du féar nagra biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Clozapine Accord ar och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Clozapine Accord
Hur du tar Clozapine Accord

Eventuella biverkningar

Hur Clozapine Accord ska forvaras
Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

ok E

1. Vad Clozapine Accord ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Clozapine Accord ar klozapin som tillhér en grupp av lakemedel som kallas
neuroleptika (Iakemedel som anvands for att behandla sarskilda psykiska tillstand t.ex. psykos).

Clozapine Accord anvands for att behandla patienter med schizofreni for vilka andra laékemedel inte har
fungerat.

Schizofreni ar en psykisk sjukdom som paverkar hur du tanker, kanner och beter dig. Du bor endast ta detta
lakemedel om du redan har prévat atminstone tva andra neuroleptika, inklusive ett av de nyare s.k. atypiska
neuroleptika for att behandla schizofreni och inget av dessa lakemedel har fungerat eller medfért allvarliga
biverkningar som inte kan behandlas.

Clozapine Accord anvénds ocksa for att behandla allvarliga stérningar i tankar, kanslor och beteende hos
manniskor med Parkinsons sjukdom for vilka andra lakemedel inte har fungerat.

Klozapin som finns i Clozapine Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Clozapine Accord

Ta inte Clozapine Accord:

- om du &r allergisk mot klozapin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du inte har mgjlighet att regelbundet Iamna blodprover.

- om du tidigare har fatt information om att du har lagt antal vita blodkroppar (t.ex. leukopeni eller
agranulocytos), sarskilt om detta har orsakats av andra lakemedel. Detta galler inte om du har lagt
antal blodkroppar till foljd av tidigare kemoterapi.

- om du tidigare har slutat anvanda Clozapine Accord pa grund av allvarliga biverkningar (t.ex.
agranulocytos eller hjértbesvar).



om du far behandling med eller tidigare har fatt behandling med langverkande depotinjektioner av
neuroleptika.

om du har eller har haft benmargssjukdom.

om du har okontrollerad epilepsi (anfall och kramper).

om du har en akut psykisk sjukdom orsakad av alkohol eller I1akemedel (t.ex. narkotika).

om du har nedsatt medvetande och uttalad dasighet.

om du har rakat ut for kollaps av blodets kretslopp, som kan uppkomma som en féljd av allvarlig
chock.

om du har allvarlig njursjukdom.

om du har inflammation i hjartmuskeln (myokardit).

om du har ndgon annan allvarlig hjartsjukdom.

om du har symtom pa aktiv leversjukdom sasom gulsot (gulfargning av hud och 6gon, illamaende
eller nedsatt aptit).

om du har ndgon annan allvarlig leversjukdom.

om din tarm inte fungerar normalt och du har svar forstoppning (paralytisk ileus).

om du anvander lakemedel som forhindrar att din benmarg fungerar normalt.

om du tar nagot lakemedel som minskar antalet vita blodkroppar i ditt blod.

Om nagot av ovanstaende galler dig, informera lakaren och ta inte Clozapine Accord.

Clozapine Accord far inte ges till ndgon som ar medvetslos eller ligger i koma.

Varningar och forsiktighet
Sakerhetsatgarderna i detta avsnitt ar mycket viktiga. Du maste folja dem for att minimera riskerna
for allvarliga livshotande biverkningar.

Tala med lakare innan du borjar ta Clozapine Accord om du har eller har haft:

blodproppar eller om nagon i din familj har haft blodproppar, eftersom lakemedel som dessa har
forknippats med blodproppsbildning

glaukom (6kat tryck i 6gat)

diabetes. Forhojd blodsockerniva (ibland mycket férhojd), har forekommit bade hos patienter med
eller utan diabetes (se avsnitt 4)

prostataproblem eller svarighet att kissa

hjart-, njur- eller leversjukdom

kronisk forstoppning eller om du tar lakemedel som kan orsaka forstoppning (sdsom antikolinergika)
galaktosintolerans, total laktatbrist eller glukos-galaktosmalabsorption

kontrollerad epilepsi

tjocktarmssjukdomar

genomgatt ndgon bukoperation

en hjartsjukdom eller om nagon i din familj haft rubbningar i hjartats retledningssystem kallat
"forlangning av QT-intervallet”,

en Okad risk for stroke, om du t.ex. har hogt blodtryck, hjart-kéarlproblem eller problem med hjdrnans
blodkérl.

allvarliga hudutslag eller hudfjallning, blashildning eller munsar efter att ha tagit Clozapine Accord.
Detta lakemedel kan orsaka allvarliga hudreaktioner. Sluta anvanda klozapin och uppsck vard
omedelbart om du far nagot av symtomen pa dessa allvarliga hudreaktioner.

Tala omedelbart om for lakaren innan du tar nasta tablett:

om du far tecken pa forkylning, feber, influensaliknande symtom, halsont eller nagon annan
infektion. Du kommer da genast att fa lamna ett blodprov for att kontrollera om dina symtom har
samband med ditt l&kemedel.

om du far en plotslig snabb 6kning av kroppstemperatur och/eller stela muskler som kan leda till
medvetsloshet; det kan vara en allvarlig biverkning (neuroleptiskt malignt syndrom) som kraver
omedelbar behandling.

om du far snabba och oregelbundna hjartslag, dven vid vila, hjartklappning,
andningssvarigheter, brostsmérta eller oférklarad trotthet. Lakare maste undersoka ditt hjarta
och vid behov omedelbart remittera dig till en hjartspecialist.



- om du blir ar illamaende, kraks och/eller har nedsatt aptit. Lakaren maste kontrollera din lever.

- om du far svar forstoppning. Lakaren maste behandla detta for att undvika ytterligare
komplikationer.

- om du har forstoppning, buksmarta, émhet i buken, feber, uppblasthet och/eller blodig diarré.

Din lakare kommer att behdva undersoka dig.

- Om du far tecken och symtom pa blindtarmsinflammation, som intensiv och forvérrad buksmérta som
borjar ndra naveln och rér sig mot den nedre higra sidan av magen. Smértan forvarras av rorelse,
hosta eller tryck mot omradet. Andra tecken kan vara forstoppning, svullen mage med
sjukdomskansla, mild feber, krakningar, aptitldshet eller diarré. Du behdver akut undersdkas av en
lakare.

Medicinska kontroller och blodkontroller

Innan du paborjar behandling med Clozapine Accord kommer ldkaren att fraga dig om din medicinska

historia och ta ett blodprov for att forsdkra sig om att antalet vita blodkroppar ar normalt. Det &r viktigt att

ta reda pa detta eftersom din kropp behdver vita blodkroppar for att bekdmpa infektioner.

Se till att du gar pa regelbundna blodkontroller innan du bérjar behandlingen, under behandlingen

och efter att du slutat behandlingen med Clozapine Accord.

- Lakaren kommer att tala om exakt nar och var du ska lamna blodprover. Du far bara ta Clozapine
Accord om du har normalt antal blodkroppar.

- Clozapine Accord kan leda till en allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar i blodet
(agranulocytos). Endast regelbundna blodprover kan informera lakaren om du riskerar att utveckla
agranulocytos (se avsnitt 4).

- Under de 18 forsta behandlingsveckorna maste blodprov tas en gang i veckan. Senare minst en gang i
manaden under de efterféljande 34 veckorna.

- Efter 12 manaders behandling maste blodprov tas var tolfte vecka under ett ar, och darefter en gang
om aret, om ett minskat antal vita blodkroppar i blodet inte upptacks.

- Vid minskat antal vita blodkroppar maste du omedelbart avbryta behandlingen med Clozapine
Accord. Antalet vita blodkroppar kommer da att aterga till det normala.

- Du kommer att behéva lamna blodprov ytterligare 4 veckor efter att behandlingen med Clozapine
Accord avslutats om du slutar ta lakemedlet helt pa grund av minskat antal vita blodkroppar (t.ex.

- agranulocytos) eller om behandlingen pagatt i mindre &n 2 ar och/eller om du tidigare under
behandlingen haft lagt antal vita blodkroppar (neutropeni) som inte har lett till behandlingsavbrott.

Léakaren kommer ocksa att undersoka dig innan du paborjar behandlingen. Lékaren kanske tar ett EKG for
att undersoka ditt hjarta, men det gors bara om det anses nédvandigt eller om du har sérskilda problem.
Om du har en nedsatt leverfunktion far du regelbundet genomga leverfunktionstester under tiden du tar
Clozapine Accord.

Om du har forhojda blodsockernivaer (diabetes) kan lakaren regelbundet behéva kontrollera dina
blodsockernivaer.

Detta l&kemedel kan orsaka forandringar av blodfetter. Detta lakemedel kan leda till viktokning. L&karen
kan behdva kontrollera din vikt och dina blodfetter.

Om du redan ké&nner dig snurrig eller om detta Iakemedel gor att du kanner dig ostadig, yr i huvudet eller
svimfardig, var forsiktig nar du reser dig upp fran en sittande eller liggande position eftersom dessa kan
Oka risken for att ramla.

Om du behover opereras eller om du av nagot skal inte kan ga omkring under en lang period, tala om for
lakaren att du tar detta lakemedel. Du kan fa blodpropp i en ven (trombos).

Barn och ungdomar under 16 ar
Om du ar under 16 ar ska du inte ta Clozapine Accord, eftersom det inte finns tillrackligt med information
om anvandningen i denna aldersgrupp.

Aldre personer (60 &r och aldre)

Aldre personer (60 ar och aldre) har stérre sannolikhet att fa foljande biverkningar under behandling med
Clozapine Accord: svimférdig eller ostadighetskénsla efter att ha &ndrat position, yrsel, snabba hjartslag,
svarighet att kissa och forstoppning.

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du har demens.



Andra lakemedel och Clozapine Accord

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta inkluderar lakemedel som &r receptfria och naturmedel. Du kanske behdver ta en annan mangd av
lakemedlet eller ta andra lakemedel.

Ta inte Clozapine Accord tillsammans med lakemedel som forhindrar att benméargen fungerar
normalt och/eller minskar antalet blodkroppar som produceras av kroppen, sasom:

- karbamazepin, ett lakemedel som anvénds mot epilepsi

- vissa antibiotika: kloramfenikol, sulfonamid (t.ex. trimetoprim/sulfametoxazol)

- vissa smartstillande medel: pyrazolonanalgetika sasom fenylbutazon

- penicillamin, ett lakemedel som anvands for att behandla reumatiska ledinflammationer

- cytotoxiska medel, lakemedel som anvénds vid kemoterapi

- langtidsverkande depotinjektioner av neuroleptika.

Dessa lakemedel okar risken att utveckla agranulocytos (brist pa vita blodkroppar).

Behandling med Clozapine Accord tillsammans med andra lakemedel kan paverka hur bra

Clozapine Accord och/eller de andra lakemedlen fungerar. Informera lakaren om du planerar att ta,

om du tar (dven om behandlingskuren ar pa vég att ta slut) eller om du nyligen har tagit nagot av

foljande lakemedel:

- lakemedel som anvands for att behandla depression t.ex. litium, fluvoxamin, tricykliska
antidepressiva lakemedel, MAO-hdmmare, citalopram, paroxetin, fluoxetin och sertralin

- andra neuroleptika lakemedel for att behandla psykiska sjukdomar, sasom perazin

- bensodiazepiner och andra lakemedel som anvands for att behandla angest eller somnstérningar

- narkotika och andra lakemedel som kan paverka andningen

- lakemedel for att kontrollera epilepsi sasom fenytoin och valproinsyra

- lakemedel som anvands for att behandla hogt eller lagt blodtryck sasom adrenalin och noradrenalin

- warfarin, ett lakemedel som anvands for att forhindra blodproppar

- antihistaminer, lakemedel som anvands vid forkylningar eller allergier sésom hésnuva

- antikolinergiska lakemedel, som anvands for att mildra magkramper, spasmer och aksjuka

- lakemedel som anvands for att behandla Parkinsons sjukdom

- digoxin, ett lakemedel som anvénds for att behandla hjartproblem

- lakemedel som anvénds for att behandla snabb eller oregelbunden hjartrytm

- vissa lakemedel som anvénds for att behandla magsar, sasom omeprazol eller cimetidin

- vissa antibiotika, sdsom erytromycin och rifampicin

- vissa lakemedel som anvands for att behandla svampinfektioner (sasom ketokonazol) eller
virusinfektioner (t.ex. proteashdammare, som anvands for att behandla hiv—infektioner)

- atropin, ett lakemedel som kan anvandas i vissa 6gondroppar eller i host- och forkylningsldkemedel

- adrenalin, ett lakemedel som anvénds i akuta situationer

- hormonella preventivmedel.

Denna lista &r inte komplett. Lakare och apotekspersonal har mer information om lakemedel du ska var
forsiktig med eller undvika nar du tar Clozapine Accord. De vet ocksa om de lakemedel du tar just nu
tillhor lakemedlen pa listan. Tala med dem.

Clozapine Accord med mat och dryck

Drick inte alkohol nar du far behandling med detta lakemedel.

Tala om for ldkaren om du réker och hur ofta du dricker drycker med koffein (kaffe, te och Coca cola)
Plétsliga andringar av rok- eller koffeinvanor kan ocksa dndra effekten av detta ldkemedel.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du anvéander detta lakemedel. L&karen kommer att diskutera fordelar och eventuella risker med att anvanda
detta lakemedel under graviditet. Tala omedelbart om for l&kare eller apotekspersonal om du blir gravid
under behandlingen med Clozapine Accord.

Féljande symtom kan férekomma hos nyfédda barn till médrar som anvant klozapin under den sista
trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller svaghet, somnighet,

oro, andningsproblem och svarigheter att 4ta. Om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom kan du behéva



kontakta lakare.

En del kvinnor som tar lakemedel for att behandla psykiska sjukdomar har oregelbundna menstruationer
eller inga alls. Om du har drabbats av detta kan dina menstruationer komma tillbaka nar du behandlas med
Clozapine Accord. Detta innebér att du ska anvédnda en effektiv preventivmetod.

Amma inte nér du far behandling med detta lakemedel. Klozapin, den aktiva substansen i Clozapine
Accord, kan passera 6ver i din brostmjélk och paverka barnet.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan orsaka trétthet, dasighet och kramper, sarskilt i bérjan av behandlingen. Kor inte bil
och anvand inte maskiner ndr du har dessa symtom.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Clozapine Accord innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Clozapine Accord

For att minska risken for 1&gt blodtryck, kramper och dasighet maste lakaren dka dosen gradvis. Ta alltid
Clozapine Accord enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Det ar viktigt att du inte andrar din dos eller slutar ta detta lakemedel utan att forst radfraga lakare. Fortsatt
ta tabletterna sa lange lakaren sager till dig. Om du &r 60 ar eller éldre, kan lakaren bérja med en lagre dos
och gradvis hoja den eftersom du I6per storre risk for att utveckla en del biverkningar (se avsnitt 2 ”Vad du
behdver veta innan du tar Clozapine Accord”™).

Om dosen som du har ordinerats inte kan nds med denna styrka pa tabletten, finns det andra styrkor av
detta lakemedel som kan gora det majligt att na dosen.

100 mg: Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Behandling av schizofreni

Den vanliga startdosen ar 12,5 mg (en halv 25 mg-tablett) en eller tva ganger den forsta dagen foljt av

25 mg en eller tva ganger den andra dagen. Svélj tabletten med vatten. Om du tolererar detta val kommer
lakaren gradvis att h6ja dosen i steg om 25-50 mg under de féljande 2-3 veckorna till dess att en dos pa
300 mg per dag har natts. Darefter, om nédvandigt, kan den dagliga dosen 6kas i steg om 50 till 100 mg tva
ganger i veckan eller foretradesvis varje vecka.

Den effektiva dagliga dosen ligger vanligtvis mellan 200 mg och 450 mg, uppdelad i flera enkeldoser per
dag. Négra patienter kan beh6va hogre doser. En daglig dos pa upp till 900 mg ar tillaten. Okade
biverkningar (framfor allt kramper) kan upptrdda med dagliga doser éver 450 mg. Ta alltid den l&gsta dos
som ar effektiv for dig. De flesta patienter tar en del av dosen pa morgonen och den andra pa kvallen.
Lakaren kommer att informera dig exakt hur du ska foérdela den dagliga dosen. Om din dagliga dos endast
ar 200 mg, kan du ta den som en enkeldos pa kvallen. Nar du val har tagit Clozapine Accord med bra
resultat under en tid, kan lakaren forsoka med en lagre dos. Du behdver ta detta lakemedel under minst

6 manader.



Behandling av allvarliga tankestérningar hos patienter med Parkinsons sjukdom

Den vanliga startdosen ar 12,5 mg (en halv 25 mg-tablett) pa kvallen. Svélj tabletten med vatten.

Lakaren kommer sedan att gradvis 6ka dosen i steg om 12,5 mg, inte snabbare &n tva steg under en vecka,
anda upp till en maximal dos om 50 mg i slutet av andra veckan. Okningar av dosen ska avbrytas eller
skjutas upp om du kanner dig svimfardig, ostadig eller forvirrad. For att undvika sadana symtom kommer
ditt blodtryck att tas under de forsta behandlingsveckorna.

Den effektiva dosen ar vanligtvis mellan 25 mg och 37,5 mg som en dos pa kvallen. Doser om 50 mg per
dag ska bara dverskridas i undantagsfall. Den maximala dagliga dosen ar 100 mg.
Ta alltid den l&gsta dosen som &r effektiv for dig.

Om du har tagit for stor mangd av Clozapine Accord
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart lakare eller ring Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Symtomen pa 6verdosering ar:

Dasighet, trétthet, bristande energi, medvetsloshet, koma, forvirring, hallucinationer, upprordhet,
osammanhéngande tal, stela leder, darrande hénder, kramper (anfall), 6kad salivproduktion, vidgning av
pupillen, dimsyn, lagt blodtryck, kollaps, snabba eller oregelbundna hjartslag, ytlig andning eller
andningsbesvar.

Om du har glémt att ta Clozapine Accord

Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart som du kommer ihdg detta. Om det nastan ar dags for nasta
dos, ta inte de glémda tabletterna utan ta néasta dos vid ratt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos. Kontakta lakare sa snart som majligt om du inte har tagit Clozapine Accord pa 48 timmar.

Om du slutar att ta Clozapine Accord

Sluta inte att ta Clozapine Accord utan att radfraga lakare, eftersom du kan fa abstinensbesvar. Dessa
reaktioner inkluderar svettning, huvudvark, illamaende, krakningar och diarré. Om du drabbas av ndgon
av dessa reaktioner kontakta omedelbart lakare. Dessa reaktioner kan efterféljas av allvarligare
biverkningar om du inte far behandling omedelbart. Dina grundsymtom kan komma tillbaka. En
gradvis minskning av dos i steg pa 12,5 mg under en till tva veckors tid rekommenderas om du maste
avbryta behandlingen. Lékaren kommer att ge dig rad om hur du ska minska din dagliga dos. Om du snabbt
maste avbryta behandlingen med Clozapine Accord, maste du kontrolleras av din lakare. Om ldkaren
beslutar att du ska bdrja behandlingen med Clozapine Accord igen och det har gatt mer &n tva dagar sker
detta med startdosen 12,5 mg.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och behéver omedelbara medicinska atgarder:
Tala omedelbart om for lakaren innan du tar nasta tablett Clozapine Accord om du upplever nagot
av féljande:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
- svar forstoppning. Lakaren kommer att behandla detta for att undvika ytterligare komplikationer.
- snabba hjartslag.



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- tecken pa forkylning, feber, influensaliknande symtom, halsont eller ndgon annan infektion. Du
maste omedelbart lamna ett blodprov for att kontrollera om dina symtom har samband med ditt
ldkemedel.

- krampanfall.

- plotslig svimning eller plétsligt forlorat medvetande med muskelsvaghet (synkope).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- en plotslig snabb 6kning av kroppstemperatur, stela muskler, vilket kan leda till medvetsldshet
(malignt neuroleptikasyndrom) eftersom du kan drabbas av en allvarlig biverkning som kréver
omedelbar behandling.

- snurrig, yr i huvudet eller svimfardig, nér du staller dig upp fran en sittande eller liggande position
eftersom dessa kan Oka risken for att ramla.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- tecken pa luftvagsinfektion eller lunginflammation sasom feber, hosta, svarighet att andas eller
rosslingar.

- svar, brannande, smarta i 6vre delen av magen som stracker sig till ryggen samt illamaende och
krakningar (pa grund av inflammation i bukspottkorteln).

- svimning och/ eller muskelsvaghet pa grund av kraftigt blodtrycksfall

- svaljsvarigheter (som kan gora att du satter mat i luftstrupen).

- illamaende, far krakningar och/eller nedsatt aptit. Lakaren kan behéva kontrollera din lever.

- tecken pa att bli dverviktig eller 6kande fetma.

- andningsuppehall med eller utan snarkningar under sémnen.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare) eller mycket sallsynta (kan forekomma hos

upp till 1 av 10 000 anvandare):

- snabba och oregelbundna hjartslag dven vid vila, hjartklappning, andningsbesvar, bréstsmarta
eller oforklarlig trétthet. Lakaren maste undersoka ditt hjarta och vid behov omedelbart remittera
dig till en hjartspecialist.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

- ihdllande smartsam erektion av penis, om du dr man. Detta kallas priapism. Om du har en erektion
som varar i mer an 4 timmar kan omedelbar medicinsk behandling vara nédvéndigt for att undvika
ytterligare komplikationer.

- spontan blodning eller blamarken, vilket kan vara ett tecken pa minskat antal blodpléttar.

- symtom pa grund av att blodsockernivan inte &r under kontroll (som illamaende eller krakningar,
magont, 6kad torst, att kissa onormalt mycket och ofta, forvirring).

- magont, kramper, svullen mage, krékningar, forstoppning och problem med gaser i magtarmkanalen
vilket kan vara tecken och symptom pa stopp i tarmen (tarmobstruktion).

- dalig aptit, svullen mage, magont, gulfargad hud, kraftig svaghet och sjukdomskéansla. Dessa
symptom kan vara tecken pa att du har bérjat utveckla en leversjukdom som kan leda till celldod i
levern (fulminant levernekros).

- illamaende, krakningar, trétthet, viktminskning som kan vara symptom pa inflammation i njurarna.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare)

- tryckande brostsmarta, kansla av tranghet i brostet (brostsmarta kan strala ut i vanstra armen, kéken,
nacken och 6vre magregionen), andningssvarigheter, svettningar, svaghet, yrsel, illamaende,
krakningar och hjartklappning (symtom pa hjartinfarkt), som kan vara livshotande. S6k omedelbart
akut vard.

- tryck over brostet, tunghet, tranghet, brannande eller kvavande kansla (tecken pa otillrackligt
blodflode och syre till hjartmuskeln), som kan vara livshotande. Lakaren maste kontrollera ditt hjarta.

- periodvis "dunkande”, "bultande” eller "fladdrande" kansla i brostet (hjartklappning).

- snabba och oregelbundna hjértslag (formaksflimmer). Det kan ge symptom som tillfallig
hjartklappning, svimning, andfaddhet eller brostsmartor. Din lakare kommer att behdva kontrollera
ditt hjarta.



- symtom pa lagt blodtryck som yrsel, svindel, svimning, dimsyn, ovanlig trotthet, kall och
fuktig/klibbig hud och illamaende.

- tecken pa blodproppar i venerna, sérskilt i benen, (symtomen ar svullnad, smarta och rodnad pa
benen), vilka kan transporteras via blodkérlen till lungorna och orsaka bréstsmarta och
andningssvarigheter.

- konstaterad eller misstankt infektion tillsammans med feber eller 1ag kroppstemperatur, onormalt
snabb andning, snabb hjartfrekvens, andrad vakenhet och medvetenhet, blodtrycksfall (symtom pa
Sepsis).

- kraftiga svettningar, huvudvark, illamaende, krakningar och diarré (symtom pa kolinergt syndrom).

- kraftigt nedsatt urinproduktion (tecken pa njursvikt).

- en allergisk reaktion (svullnad framst av ansikte, mun och hals, samt tungan, vilket kan vara kliande
eller smértsamt).

- dalig aptit, svullen mage, magont, gulfargad hud, kraftig svaghet och sjukdomskansla. Det kan vara
tecken pa en slags leversjukdomar som innebér att normal levervavnad ersatts med drrvavnad. Detta
leder till minskad leverfunktion, inklusive leverpaverkan som far livshotande foljder sasom leversvikt
(som kan leda till doden), leverskada (skada pa leverceller, gallgangen i levern eller bade och) samt
levertransplantation.

- brannande smarta i 6vre buken, speciellt mellan maltider, tidigt pa morgonen, eller efter att ha druckit
sura drycker; tjarliknande, svart, eller blodig avforing; uppblasthet, halsbranna, illamaende eller
krékningar, tidig mattnadskansla (tarmsar i mage och / eller tarm), som kan vara livshotande.

- svara buksmartor som forvarras genom rorelse; illamaende, krakningar, inklusive blodiga krakningar
(kaffesumpliknande); spand buk med kvarstaende émhet som sprider sig 6ver buken; feber och / eller
frossa (brusten mage eller tarm), som kan vara livshotande.

- forstoppning, buksmarta, 6mhet i buken, feber, uppblasthet, blodig diarré. Detta kan tyda pa majlig
megakolon (férstoring av tarmarna) eller blodpropp i tarmarnas blodkarl (intestinalt
infarkt/ischemi/nekros), som kan vara livshotande. Din lakare kommer att behdva undersoka dig.

- skarp brostsmarta med andfaddhet med eller utan hosta.

- Okad eller ny muskelsvaghet, muskelspasmer, muskelsmarta. Detta kan tyda pad mojlig
muskelsjukdom (rabdomyolys). Din ldkare kommer att behéva undersdka dig.

- skarp brost- eller buksméarta med andfaddhet och med eller utan hosta eller feber.

- extremt intensiva och allvarliga hudreaktioner, sdsom lakemedelsutslag med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS-syndrom), har rapporterats vid anvandning av klozapin. Biverkningen
kan visa sig som hudutslag med eller utan blasor. Hudirritation, ddem, feber och influensaliknande
symtom kan férekomma. Symptom pa DRESS-syndrom upptréader vanligen ca 2-6 veckor (majligen
upp till 8 veckor) efter att behandlingen paborjats.

- blindtarmsinflammation (appendicit).

Om du far nagon av dessa biverkningar, kontakta omedelbart lakare innan du tar nasta Clozapine Accord.

Andra biverkningar
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvandare)
Dasighet, yrsel, 6kad salivproduktion.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Okat antal vita blodkroppar (leukocytos), 6kat antal av en sarskild typ av vita blodkroppar (eosinofili),
viktokning, dimsyn, huvudvérk, darrningar, stelhet, rastléshet, kramper, ryckningar, onormala rorelser,
oférmaga att inleda rorelse, oférmaga att forbli ororlig, EKG-forandringar, hogt blodtryck, svimfardighet
eller ostadighetskansla nar du dndrar position, illamaende, krakningar, nedsatt aptit, muntorrhet, mindre
avvikelser pa leverfunktionstester, urininkontinens, svarighet att kissa, trotthet, feber, svettningar, ékad
kroppstemperatur, talsvarigheter (t.ex. sluddrigt tal).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
Brist pa vita blodkroppar (agranulocytos), talsvarigheter (t.ex. stamning).



Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Minskat antal réda blodkroppar (anemi), rastldshet, upprérdhet, forvirring, delirium, oregelbundna
hjartslag, inflammation i hjartmuskulaturen (myokardit) eller membranen som omger hjartmuskeln
(perikardit), vatskeansamling runt hjartsacken (perikardiell utgjutning), htg blodsockerhalt i blodet,
diabetes mellitus, blodproppar i lungorna (tromboembolism), inflammation i levern (hepatitis),
leversjukdom som orsakar gulfargning av huden/maérk urin/klada, forhdjda nivaer av ett enzym som heter
kreatininfosfokinas i blodet.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

Okat antal blodplattar med risk for blodpropp, ofrivilliga rérelser av mun/tung och armar och ben,
tvangstankar och tvangsmassigt upprepande beteende (tvangssyndrom), hudreaktioner, svullnad framfor
orat (forstoring av spottkortlar), svarighet att andas, mycket hoga nivaer av triglycerider eller kolesterol i
blodet, hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati), hjartstillestand, plétslig oforklarlig dod.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)

Forandringar i hjarnaktiviteten (syns pa elektroencefalogram/EEG), diarré, magont, halsbranna, magont
efter maltid, muskelsvaghet, muskelkramper, muskelvark, nastappa, nattlig sangvétning, plotslig,
okontrollerbar 6kning av blodtrycket (pseudofeokromocytom), okontrollerad bdjning av kroppen till en
sida (pleurototonus), rubbad utldsning hos méan som innebar att sperma kommer in i blasan i stallet for
utlésning genom penis (torr orgasm eller retrograd ejakulation), utslag, lilaaktiga roda flackar, feber eller
klada pa grund av inflammation i blodkarl, inflammation i tjocktarmen som ger diarré, buksmarta, feber,
forandringar i hudfarg, ansiktsrodnad, ledvérk, muskelvark, feber och trétthet (lupus erythematosus),
restless legs syndrom (tvangsmassigt behov av att réra dina ben eller armar. Detta atféljs vanligen av
obehagliga kanselfornimmelser under tider av vila, sarskilt pa kvallen eller natten, och lindras tillfalligt av
rorelse).

Blodcancer (hematologisk malignitet): En liten 6kad risk for att utveckla blodcancer har observerats hos
patienter som tar klozapin, sarskilt vid langre behandling.

Symtom kan vara
o oforklarlig feber
svullna kortlar
ihallande infektioner under behandlingen
viktnedgang
extrem trotthet
rodnad
nattsvettningar
bendgenhet att fa blamarken eller blodningar

Hos éldre med demens har det rapporterats en liten 6kning i antalet dédsfall for patienter som har
behandlats med neuroleptika jamfért med dem som inte behandlats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se


http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Clozapine Accord ska forvaras

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges som anges pa blister och kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du noterar att forpackningen ar skadad eller visar tecken pa manipulering.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

En tablett innehaller 100 mg klozapin.

Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, majsstarkelse, povidon K30, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
magnesiumstearat och talk.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

100 mg: Ljusgula till gula, runda, odragerade tabletter cirka 10,0 mm, préaglade pa den ena sidan med "FC”
och "3 pa vardera sidan om brytskaran och slata pa den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora
doser.

Clozapine Accord tabletter finns i aluminium — PVC/PVDC-blister.

Forpackningsstorlekar:
100 tabletter i blister.

Importor:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Ompackare:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Tillverkare: Accord Healthcare-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-07-01
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