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Vzdeldvaci material pre lekdra

KLOZAPIN: Zatiatok lie¢by pacienta

Zaciatok liecby

e Liecbu je moZzné zacat iba u pacientov s hodnotami WBC > 3,5x109/L a NEUabs > 2,0x109/L, o je
v rozmedzi normalnych limitov za Standardizovanych podmienok.

e UzZivanie tabliet klozapinu sa ma zacat davkou 12,5 mg (polovica 25 mg tablety) 1-krat alebo 2-
krat v prvy den, ndsledne 1-krat alebo 2-krat 25 mg druhy den. Ak je davka dobre tolerovang,
mozZe sa pomaly zvySovat o 25 mg alebo o 50 mg denne tak, aby sa v priebehu 2 az 3 tyZzdriov
dosiahla davka az do 300 mg/den. Ak je potrebna vyssia denna davka, moze sa pokracovat so
zvySovanim o 50 mg az 100 mg v pol tyZzdriovych intervaloch, alebo lepSie v tyZzdfhiovych
intervaloch.

Odporucana titracia davok lieku Clozapine Accord pri zacati liecby

l.davka | 5 d4vka | celkom za l.davka | 2 g4vka | celkom za

1.tyzden za den 7a def defs 2. tyzden za den 7a def defs
(mg) (mg) (mg) (mg) (mg) (mg)

1. den 12,5 12,5 12,5-25 8. dent 50 100 150
2. den 25 - 25 9. derd 100 100 200
3. den 25 25 50 10. den 100 100 200
4. den 25 50 75 11. den 50 200 250
5. den 50 50 100 12. den 50 200 250
6. den 50 75 125 13. den 100 200 300
7. den 50 100 150 14. den 100 200 300

Pripadné dalsie zvySovanie davky sa nesmie uskutoénovat Castejsie ako 1-krat alebo 2-krat
v priebehu tyzdna, pricom prirastok davky nesmie byt viac ako 100 mg.

KLOZAPIN: Starostlivost o pacienta

e  Pacientovi uzivajucemu klozapin sa musi pri kazdej kontrole pripomenut, aby okamzite
informoval lekara v pripade, ak sa u neho objavia akékolvek priznaky infekcie.

e  QOsobitnt pozornost treba venovat priznakom pripominajicim chripku, ako st horucka alebo
bolest hrdla a dalsim priznakom, ktoré mézu naznacovat neutropéniu.

e  Pacientia ich opatrovatelia musia byt pouceni, Ze v pripade akéhokolvek popisaného priznaku sa
u pacienta musi okamzite stanovit pocet krviniek.
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e Predpisujuci lekar ma uchovavat zaznamy vysledkov krvnych testov vsetkych pacientov a
urobit potrebné kroky, aby sa zabranilo opakovanému nahodnému vyskytu problémov u
rovnakého pacienta.

Myokarditida

e Klozapin sa spdja so zvySenym rizikom myokarditidy, ktord bola v niektorych pripadoch

e fatdlna. ZvySené riziko myokarditidy je najvacsie v priebehu prvych 2 mesiacov liecby. Zriedkavo
boli tiez hlasené fatdlne pripady kardiomyopatie.

e U pacientov, u ktorych pretrvdvaju - pokojova tachykardia, najma v priebehu prvych 2 mesiacov
liecby a/alebo palpitacie, arytmie, bolesti na hrudniku, dalsie priznaky a prejavy srdcového
zlyhania (napr. nevysvetlitelnd Unava, dyspnoe, tachypnoe) alebo prejavy pripominajuce infarkt
myokardu, je nutné vziat do Uvahy podozrenie na myokarditidu alebo kardiomyopatiu.

e Ak existuje podozrenie na myokarditidu alebo na kardiomyopatiu je nutné liecbu klozapinom
okamzite ukoncit a pacienta odporucit ku kardiolégovi.

e  Pacienti, u ktorych sa rozvinula klozapinom indukovana myokarditida alebo kardiomyopatia,
nesmu v Zziadnom pripade uzivat klozapin.

Tabulka : Frekvencia monitorovania vzhladom na Stadium terapie

alebo vzhladom na vysledky monitorovania WBC a NEUabs

Stadium terapie Sledované hematologické Frekvencia sledovania hodn6t WBC a
hodnoty NEUabs
Normalne hodnoty leukocytov V priebehu prvych 18 tyzdriov sa
Zaciatok liecby WBC > 3,5x10°/L a hodnoty WBC a NEUabs stanovuju 1-
NEUabs > 2,0x10°/L krat tyZzdenne
;Ili(;?: :L\;ajll;ca WBC > 3,5x10%/L a Hodnoty WBC a NEUabs sa stanovuju
. NEUabs > 2,0x10°/L minimalne 1-krat mesacne
mesiacov
Ak hodnota WBC klesne medzi Hematolo,giclfé.holdnoty mEJsia’vbyt'
3,5x10%/L a 3,0x10°/L stvan'ovene minimalne 2-krat tyZdenne
. . az kym sa hodnoty WBC a NEUabs
V priebehu liecby alebo ak hodnota NEUabs e ,
Klesne medzi 2,0x10%/L a nestabilizuju v rozmedzi WBC: 3,0-
5 ’ 3,5x10°/L a NEUabs: 1,5-2,0x10°/L,
1,5x10%/L vy
alebo vyssie
U pacientov, ktori uzivali klozapin dlhsie
ako 18 tyzdnov a prerusenie liecby je
dlhsie ako 3 dni ale kratSie ako 4 tyZdne,
sa hodnoty WBC a NEUabs musia
Prerusenie lieCby stanovovat 1-krat tyZdenne po dobu
z inych ako dalsich 6 tyzdnov.
hematologickych
dovodov Ak nedbjde k Ziadnej hematologickej
abnormalite, méZe sa v monitorovani
pokracovat v intervaloch
nepresahujucich 4 tyZzdne.
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Ak sa lie€ba klozapinom prerusi na 4
tyZzdne a viac, je potrebna opakovana
titracia davky a hodnoty WBC a NEUabs
sa musia stanovovat 1-krat tyZzdenne po
dobu 18 tyzdnov.

Prerusenie liecby z
hematologickych
dovodov

WBC < 3,0x10°/L
a
NEUabs< 1,5x10%/L

Pacienti, u ktorych bola liecba
klozapinom prerusena z dévodov
nedostatku bud ' WBC, alebo NEUabs
nesmu znovu uzivat klozapin

Opakované zacatie
liecby

(pacienti, ktori
uzivali tablety
klozapinu dlhsie ako
18 tyzdnovau
ktorych lie¢ba bola
prerusend na viac
ako 3 dni, ale menej

WBC >3,5x10%/L
a
NEUabs >2,0x10°%/L

Opakované zacatie liecby:

e Sledovanie hodnot WBC a NEUabs
dalsich 6 tyzdriov

e Ak nedojde k Ziadnej hematologickej
abnormalite, moze sa
v monitorovani pokracovat
v intervaloch nepresahujucich 4
tyzdne

ako 4 tyZzdne)

Opakované zacatie

liecby AP

(pacienti, u ktorych WBC > 3 x10%/L) a e Opakovana titracia davky a hodnoty
bola Iieét;a NEUaBs ’>2 OX10°/L WBC a NEUabs sa musia stanovovat

prerusend na 4
tyZdne a viac)

1-krat tyzdenne po dobu 18 tyzdriov




