Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04781-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Clozapine Accord 25 mg tablety
Clozapine Accord 100 mg tablety
Clozapine Accord 200 mg tablety

klozapin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

—  Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

— Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

—  Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Clozapine Accord a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Clozapine Accord
Ako uzivat’ Clozapine Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Clozapine Accord

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S e

1.  Co je Clozapine Accord ana o sa pouZiva

Uginna latka lieku Clozapine Accord je klozapin, ktory patri do skupiny liekov nazyvanej
antipsychotika (lieky, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu urCitych dusevnych ochoreni, ako je psychéza).

Clozapine Accord sa pouziva na lie€bu 0s6b so schizofréniou, u ktorych liecba inymi liekmi bola
neucinna.

Schizofrénia je dusevna choroba, ktora zahiia poruchy myslenia, citovych reakcii a spravania. Tento
liek by ste mali uzit’ len vtedy, ak ste uz vyskusali aspon dve antipsychotikd, vratane jedného z novsich
atypickych antipsychotik, ktoré sliizia na liecbu schizofrénie, a ak liecba tymito liekmi nebola u¢inna
alebo ak tieto lieky spdsobovali zavazné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie je mozné lieCit.

Len pre 25 a 100 mg tablety:
Clozapine Accord sa tiez pouziva na lieCbu zavaznych poruch myslenia, citovych reakcii a spravania
u 0s0b s Parkinsonovou chorobou, u ktorych liecba inymi liekmi nebola G¢inna.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Clozapine Accord
Neuzivajte Clozapine Accord
— ak ste alergicky na klozapin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

— aknie ste schopny absolvovat pravidelné krvné testy
— ak vam niekedy v minulosti zistili nizky pocet bielych krviniek (napr. ste mali leukopéniu alebo
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agranulocytozu), najma vtedy, ak to bolo sposobené lickmi. Toto sa netyka toho, ak ste mali
nizky pocet bielych krviniek ako nasledok liecby chemoterapiou.

—  ak ste prestali uzivat’ Clozapine Accord z dovodu zdvaznych neziaducich uc¢inkov (napr. ste mali
agranulocytozu alebo srdcové tazkosti).

— ak ste boli alebo ste lieceny dlhodobo pdsobiacimi depotnymi injekciami antipsychotik.

— ak mate ochorenie kostnej drene alebo ste niekedy mali ochorenie kostnej drene.

— ak mate nekontrolovanu epilepsiu (zachvaty alebo kice).

— ak mate akttnu duSevnu chorobu spdsobent uzivanim alkoholu alebo drog (napr. uzivanim
narkotik).

— ak mate znizené vedomie a trpite zavaznou ospalost’ou.

— ak mate obehovy kolaps, ktory sa méze vyskytnut’ ako ndsledok zdvazného Soku.

— ak mate akékol'vek zavazné ochorenie obliciek.

— ak mate myokarditidu (zapal srdcového svalu).

— ak mate akékol'vek zavazné ochorenie srdca.

— ak mate priznaky aktivneho ochorenia pecene ako Zltacka (zIté sfarbenie koze a o¢i, pocit
nevolnosti a strata chuti do jedla).

— ak mate akékol'vek zadvazné ochorenie pecene.

— ak mate paralyticky ileus (vase Creva nepracuju spravne a mate zavaznu zapchu).

— akuzivate lieky, ktoré brania spravnemu fungovaniu kostnej drene.

— akuzivate lieky, ktoré znizuju pocet bielych krviniek v krvi.

Ak sa vas ¢okol'vek z vyssie uvedeného tyka, povedzte o tom svojmu lekarovi alebo lekarnikovi
a neuzivajte Clozapine Accord .

Clozapine Accord sa nesmie podavat’ nikomu, kto je v bezvedomi alebo v kome.
Upozornenia a opatrenia

Bezpecnostné opatrenia uvedené v tejto Casti su vel’mi dolezité. Musite konat’ v stilade s nimi,
aby sa minimalizovalo riziko zavaZnych, Zivot ohrozujucich neziaducich au¢inkov.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Clozapine Accord, obrat’te sa na svojho lekara, ak mate alebo ste mali
nasledovné:

—  krvné zrazeniny alebo mate v rodinnej anamnéze uvedeny vyskyt krvnych zrazenin, pretoze
uzivanie liekov ako tento je spojené s vytvaranim krvnych zrazenin.

—  glaukom (zvySeny vnuatroocny tlak).

—  cukrovka. ZvySené hladiny cukru v krvi (niekedy vyrazné), sa objavili u pacientov s diabetom
mellitus v anamnéze alebo bez neho (pozri Cast’ 4).

—  problémy s prostatou alebo tazkosti pri moceni.

— akékol'vek ochorenie srdca, obli¢iek alebo pecene.

—  chronicka zapcha alebo ak uzivate lieky, ktoré spdsobuji zapchu (napr. anticholinergika).

— intolerancia galaktdzy, laponsky deficit laktazy alebo malabsorpcia glukozy a galaktdzy.

—  kontrolovana epilepsia.

—  ochorenie hrubého ¢reva.

—  brusna operacia.

—  srdcové ochorenie alebo poruchy prevodu na srdci v rodinnej anamnéze, ktoré sa oznacuje ako
,,prediienie intervalu QT*.

— riziko mozgovej prihody (mftvice), napr. ak mate vysoky krvny tlak, srdcovo-cievne tazkosti
alebo problémy s mozgovymi cievami.

Ihned’ informujte svojho lekdra predtym, ako uZijete d’alSiu tabletu Clozapine Accord:
— ak mate prejavy prechladnutia, horuc¢ky, priznaky chripky, bolesti hrdla alebo akikolvek inu
infekciu. Budete musiet’ ihned’ absolvovat’ vySetrenie krvi, aby sa skontrolovalo, ¢i sa vase
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priznaky spéjaju s tymto lickom.

— ak mate nahly a rychly pokles telesnej teploty a/alebo stuhnuté svaly, o moze viest’ az
k bezvedomiu (neurolepticky maligny syndrém), pretoze sa mohol u vas objavit’ zavazny vedl'ajsi
ucinok, ktory si vyzaduje okamzita liecbu.

— ak mate rychly a nepravidelny tep srdca, a to aj vtedy, ak ste v pokoji, biiSenie srdca, t'azkosti
s dychanim, bolest’ na hrudniku alebo nevysvetlitel’'ni inavu. Vas lekar bude musiet
skontrolovat’ funkciu vasho srdca a ak to bude potrebné, budete musiet’ navstivit’ kardiologa.

— ak trpite nevoP’nost’ou (mate pocit nevol’nosti), vraciate (mate pocit nevol’nosti) a/alebo ste
stratili chut’ do jedla. Vas lekar bude musiet’ skontrolovat’ funkciu vasej pecene.

— ak mate zavaznu zapchu. Vas lekar bude musiet’ lieCit’ tento stav, aby ste sa vyhli d’alsim
komplikaciam.

— ak mate zapchu, bolest’ brucha, citlivost’ brucha na dotyk, horu¢ku, naduvanie a/alebo
krvavu hnacku. Vas lekar vas bude musiet’ vySetrit’.

Lekarske prehliadky a krvné testy

Predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, vas lekar sa opyta na vaSu anamnézu a vysetri vasu krv, aby sa

uistil, Zze mate v poriadku pocet bielych krviniek. Je dolezité, aby sa to zistilo, pretoze vase telo

potrebuje biele krvinky, aby mohlo bojovat’ s infekciami.

Uistite sa, Ze pravidelne absolvujete vySetrenia krvi eSte pred za¢atim liecby, potom pocas lie¢by

a tieZ po ukonceni liecby liekom Clozapine Accord .

— Vas lekar vam presne povie, kedy a kde mate absolvovat’ vysetrenia. Clozapine Accord sa moze
pouzivat’ len vtedy, ak mate normalny krvny obraz.

— Tento lick m6ze spdsobit’ zavazné znizenie poctu bielych krviniek v krvi (agranulocytoza). Iba
pravidelné krvné testy mézu informovat’ lekara o tom, €i ste vystaveny riziku vzniku
agranulocytozu (pozri Cast’ 4).

— V priebehu prvych 18 tyzdnov liecby je potrebné krvné testy vykonat raz tyzdenne. Potom
su testy potrebné aspoil raz mesaéne pocas nasledujicich 34 tyzdiov.

—  Po 12 mesiacoch liecby sa musia krvné testy vykonavat’ kazdych 12 tyzdnov pocas jedného
roka a potom raz ro¢ne, ak sa nezisti znizenie poctu bielych krviniek v krvi.

— Ak dojde k poklesu poctu bielych krviniek, budete musiet’ okamzite ukoncit’ liecbu klozapinom.
Potom by sa pocet bielych krviniek mal vratit’ na normalnu hladinu.

— Po ukonceni liecby klozapinom budete musiet’ absolvovat’ krvné testy po dobu d’alSich 4 tyzdinov
v pripade uplného ukonéenia lie¢by z hematologickych dévodov (t. j. z dovodu agranulocytozy)
alebo v pripade monitorovania kratSieho ako 2 roky a/alebo v pripade vyskytu neutropénie, ktora
neviedla k preruseniu lieCby.

Vas lekar vas tiez klinicky vysetri pred zaciatkom lieCby. Lekar moZze vyhotovit elektrokardiogram
(EKG) pre kontrolu ¢innosti vasho srdca, ale iba vtedy, ak je to pre vas nevyhnutné alebo ak mate
nejaké osobité obavy.

Ak mate ochorenie pecene, absolvujete pravidelné pecenové testy, kym budete uzivat’ tento liek.

Ak mate vysoké hladiny cukru v krvi (diabetes), vas lekar moze pravidelne kontrolovat’ hladinu cukru

v krvi.

Tento liek mé6ze sposobit’ zmeny v krvnych lipidoch. Tento liek méze sposobit’ priberanie na hmotnosti.
Lekar moze sledovat’ vaSu hmotnost a hladinu lipidov v krvi.

Pokial’ uz trpite toc¢enim hlavy alebo pokial’ po¢as uzivania tohto lieku pocit'ujete tocenie hlavy, zavrat
alebo mdloby, bud’te opatrny pri vstavani zo sedu alebo I'ahu, pretoze tieto stavy mézu zvysit’ riziko
padu.

Ak mate podstupit’ operaciu, alebo ak z nejakého dévodu nie ste schopny dlhsiu dobu chodit, porad’te
sa so svojim lekarom o uzivani tohto lieku. Mozete byt vystaveny riziku trombozy (krvné zrazeniny

v zilach).

Deti a dospievajuci mladsi ako 16 rokov
Ak mate menej ako 16 rokov, nemali by ste uzivat’ Clozapine Accord, pretoze nie je k dispozicii
dostatok informacii o jeho pouzivani v tejto vekovej skupine.
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Starsi pacienti (vo veku 60 rokov a viac)

U starsich pacientov (vo veku 60 rokov a viac) moze byt vécsia pravdepodobnost’, Ze sa u nich objavia
nasledujtice neziaduce ucinky pocas liecby tymto lieckom: mdloby alebo zavraty pri zmene polohy,
zavraty, zrychleny tep, tazkosti s moc¢enim a zapcha.

Informujte svojho lekéra alebo lekarnika, ak méte stav nazyvany demencia.

Iné lieky a Clozapine Accord

Informujte svojho lekara alebo lekarnika o vsetkych d’alsich liekoch, ktoré uzivate alebo ktoré ste
uzivali v nedavnej dobe. Toto zahfna lieky, ktoré st viazané na lekarsky predpis alebo rastlinné lieky.
Mozno budete musiet’ uzivat’ r6zne mnozstva vasich liekov alebo uzivat’ aj iné lieky.

Neuzivajte Clozapine Accord spolocne s liekmi, ktoré brania spravnemu fungovaniu kostnej
drene a/alebo ktoré zniZuju pocet krvnych buniek, ktoré telo produkuje, napr.:

—  karbamazepin, lick pouzivany pri epilepsii.

— niektoré antibiotika: chloramfenikol, sulfénamidy ako kotrimoxazol.

— niektoré lieky proti bolesti: pyrazolonové analgetika ako fenylbutazon.

—  penicilamin, liek pouzivany na lie¢bu reumatickych zapalov kibov.

—  cytoxické latky, lieky pouzivané pri chemoterapii.

— dlhodobo posobiace depotné injekcie antipsychotik.

Tieto lieky zvySuju riziko vzniku agranulocyt6zy (nedostatok bielych krviniek).

Uzivanie Clozapine Accord subeZne s inymi liekmi mézZe ovplyvnit’ to, ako dobre bude Clozapine

Accord a/alebo iny liek fungovat’. Informujte svojho lekara, ak planujete uzZivat’, ak uZivate (aj

ked’ je lie€ba na konci) alebo ak ste v poslednom ¢ase mali prestat’ uzivat’ niektory

z nasledujucich liekov:

—  lieky pouzivané na lieCbu depresie ako litium, fluvoxamin, tricyklické antidepresiva, inhibitory
MAQO, citalopram, paroxetin, fluoxetin a sertralin.

— iné antipsychotika pouzivané na liecbu dusevnych ochoreni ako perazin.

—  benzodiazepiny a iné lieky pouzivané na liecbu uzkosti alebo portch spanku.

— narkotika a iné lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ dychanie.

— lieky na kontrolu epilepsie ako fenytoin a kyselina valproova.

—  lieky pouzivané na liecbu vysokého alebo nizkeho krvného tlaku ako adrenalin a noradrenalin.

—  warfarin, liek uréeny na prevenciu vzniku krvnych zrazenin.

— antihistaminika, lieky uzivané pri prechladnuti alebo alergiach ako senna nadcha.

— anticholinergné lieky, ktoré sa pouzivaju na ul'avu od zaludo¢nych kicov, kit€ov a nevolnosti pri
cestovani.

— lieky pouzivané na liecbu Parkinsonovej choroby.

—  digoxin, liek pouzivany na liecbu srdcovych ochoreni.

—  lieky pouzivané na liecbu rychleho alebo nepravidelného srdcového tepu.

—  niektoré lieky pouzivané na lieCbu zalido¢nych vredov ako omeprazol alebo cimetidin.

— niektoré antibiotika ako erytromycin a rifampicin.

— niektoré lieky pouzivané na liecbu plesniovych infekcii (ako ketokonazol) alebo virusovych
infekcii (ako inhibitory proteazy, ktoré sa pouzivajl na liecbu infekcii HIV).

—  atropin, liek, ktory sa mdze pouzivat’ v niektorych ocnych kvapkach alebo v pripravkoch proti
kasTl'u a prechladnutiu.

— adrenalin, liek pouzivany v nidzovych situaciach.

— hormonalna antikoncepcia (antikoncepcné tablety).

Tento zoznam nie je Gplny. Vas lekar a lekarnik maju viac informacii o liekoch, pri ktorych je potrebné
byt opatrny, alebo ktoré sa nemaju uzivat’ spolu s lickom Clozapine Accord. Budu tiez vediet’, ¢i lieky,
ktoré uzivate, patria do uvedenych skupin. Informujte ich o nich.
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Clozapine Accord a jedlo, napoje a alkohol

Pocas liecby tymto liekom nepite alkohol.

Informujte svojho lekara, ak fajcite, a o tom, ako ¢asto konzumujete napoje obsahujuce kofein (kava,
¢aj, kola).

Néhle zmeny vo vaSich zvykoch, ktoré sa tykaju fajcenia alebo konzumacie kofeinu, moézu tiez menit’
ucinky tohto lieku.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Lekar vam vysvetli vyhody a mozné rizika
uzivania tohto lieku pocas tehotenstva. Informujte svojho lekara alebo lekarnika ihned’, ked’ otehotniete
pocas lieCby liekom Clozapine Accord .

Tieto priznaky sa mézu objavit’ u novorodencov, ktorych matky uzivali klozapin v poslednom trimestri
(posledné tri mesiace tehotenstva): tras, svalova stuhnutost’ a/alebo slabost’, ospalost’, trasenie,
dychacie t'azkosti a problémy s kfmenim. Ak sa u vasho diet'at’a objavi niektory z tychto priznakov,
mozno budete musiet’ kontaktovat’ lekara.

Niektoré zeny uzivajtce niektoré lieky na liecbu dusevnych ochoreni maja nepravidelny alebo ziadny
menstruacny cyklus. Ak ste boli ovplyvnené tymto spdsobom, menstruacny cyklus sa vam moze
obnovit’, ak vas liek vymenite za Clozapine Accord. To znamena, Ze by ste mali pouzivat’ ucinnu
antikoncepciu.

Pocas liecby tymto lieckom nedojcite. Klozapin, lie¢ivo lieku Clozapine Accord, moze prechadzat’ do
materského mlieka a mat’ vplyv na vase dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lick méze spdsobovat’ unavu, ospalost’ a zachvaty, a to najma na zaciatku liecby. Nemali by ste
viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje, kym budete mat’ tieto priznaky.

Clozapine Accord obsahuje laktézu
Clozapine Accord obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar alebo lekarnik povedal, Ze neznasate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3.  Ako uzivat’ Clozapine Accord

Aby sa minimalizovalo riziko nizkeho krvného tlaku, kt¢ov a ospalosti, je potrebné, aby vas lekar
zvysoval davky postupne. Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak nie ste
si nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Je dolezité, aby ste nemenili davku alebo neprestali uzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa najprv opytali
svojho lekara. Pokracujte v uzivani tabliet tak dlho, ako to urci lekar. Ak mate 60 rokov alebo viac,
moze vas lekar zacat’ lieCbu nizSou davkou a zvySovat ju postupne, pretoze by ste mohli byt
nachylnejsi na vznik niektorych neziaducich vedlajsich ucinkov (pozri ¢ast’ 2 ,,Predtym, ako zacnete
pouzivat’ Clozapine Accord ).

Ak davku, ktord je vam predpisana, nie je mozné dosiahnut’ pri tejto sile tablety, k dispozicii st aj iné
sily lieku, aby bolo mozné dosiahnut’ danu davku.

25 mg: Tableta sa moze rozdelit’ na dve rovnaké davky.

100 mg: Tableta sa mdze rozdelit’ na dve rovnaké davky.

200 mg: Deliaca ryha iba napomaha rozlomeniu, aby sa dala tableta 'ah§ie prehltnat, nesluzi na
rozdelenie davky.

Liecba schizofrénie
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Zvyc€ajna pociato¢na davka je 12,5 mg (polovica 25 mg tablety) raz alebo dvakrat v prvy den, po
ktorych nasleduje 25 mg raz alebo dvakrat na druhy den. Prehltnite tabletu a zapite ju vodou. Ak je
dobre tolerovana, lekar potom bude postupne zvySovat’ davku v prirastkoch 25 — 50 mg v priebehu
nasledujucich 2 — 3 tyzdnov, kym sa nedosiahne davka 300 mg/deii. Potom, ak je to potrebné, sa moze
denné davka d’alej zvySovat’ v prirastkoch 50 az 100 mg v intervaloch po pol tyzdni alebo najlepsie

v tyzdnovych intervaloch.

Ucinna denné davka je zvy&ajne 200 mg az 450 mg, rozdelena do niekol’kych jednotlivych déavok
denne. Niektoré osoby mézu potrebovat’ viac. Povolena denné davka je az 900 mg. ZvySeny vyskyt
ucinni davku. Vicsina oséb vezme Cast’ svojej davky rano a Cast’ vecer. Vas lekar vam presne povie,
ako mate rozdelit’ dennu davku. Ak je vasa denna davka len 200 mg, potom si ju moZete vziat’ ako
jednu davku vecer. Potom, ako uZz nejaky ¢as budete uzivat’ Clozapine Accord s uspeSnymi
vysledkami, vas lekar sa mozno pokusi znizit’ vasu davku. Tento lick budete musiet’ uzivat’ po dobu
najmenej 6 mesiacov.

Len pre 25 a 100 mg tablety:

Liec¢ba zavaznych porich myslenia u pacientov s Parkinsonovou chorobou

Zvycajna pociatocna davka je 12,5 mg (polovica 25 mg tablety) vecCer. Prehltnite tabletu a zapite ju
vodou. Lekar bude postupne zvySovat’ davku v prirastkoch po 12,5 mg, nie viac ako o dva prirastky za
tyzden, az do maximalnej davky 50 mg na konci druhého tyzdina. ZvySovanie davky by sa malo
zastavit’ alebo odlozit,, ak méate pocit na odpadnutie, to¢enie hlavy alebo ste zmateny. Aby sa
zabranilo takymto priznakom, pocas prvych tyzdiiov liecby sa bude merat’ vas krvny tlak.

Utinna denna davka je zvy&ajne 25 mg az 37,5 mg, ktora sa uZije ako jedna davka veger. Davky 50
mg/den by sa mali dosiahnut’ len vo vynimoc¢nych pripadoch. Maximalna denné davka je 100 mg.
Vzdy uzivajte najnizsiu u¢inna davku.

Ak uZijete viac lieku Clozapine Accord, ako mate
Ak si myslite, Ze ste uzili prili§ vela tabliet alebo ak niekto iny uzil niektoré z vasich tabliet, ihned’
kontaktujte lekara alebo volajte rychlu zdravotnicku pomoc.

Priznaky predavkovania st nasledovné:

Ospalost, inava, nedostatok energie, bezvedomie, koma, zmétenost’, halucinacie, nepokoj, nesuvisla
re¢, stuhnuté koncatiny, tras ruk, ki¢e (zachvaty), zvySena tvorba slin, rozsirenie Ciernej ¢asti oka,
rozmazané videnie, nizky krvny tlak, kolaps, rychly alebo nepravidelny srdcovy tep, povrchné alebo
tazké dychanie.

Ak zabudnete uzit’ Clozapine Accord

Ak zabudnete uzit’ davku, vzite ju ihned’, ked’ si spomeniete. Ak je uz takmer ¢as pre d’alsiu davku,
vynechajte zabudnuté tablety a uzite d’alSiu davku v spravnom case. Neuzite dvojiti davku, aby ste
nahradili vynechanu davku. Kontaktujte svojho lekara ¢o najskor, ak ste neuzili ziadny liek Clozapine
Accord po dobu dlhsiu ako 48 hodin.

AK prestanete uzivat’ Clozapine Accord

Neprestavajte uzivat' Clozapine Accord bez toho, aby ste o tom informovali svojho lekara, pretoze by
sa u vas mohli objavit’ abstinen¢né priznaky. Tieto reakcie zahfiiaju potenie, bolest’ hlavy, nevolnost
(pocit nevol'nosti), vracanie (pocit nevol'nosti) a hnacku. Ak mate niektory z vysSie uvedenych
priznakov, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi. Po tychto priznakoch sa moZu objavit’ d’alSie
zavazné vedl’ajSie u¢inky, ak nebudete ihned’ lieCeny. Vase povodné priznaky by sa mohli vratit’.
Ak mate ukoncit’ lieCbu, odporuca sa postupné znizovanie davky v prirastkoch 12,5 mg v priebehu
jedného az dvoch tyzdnov. Vas lekar vam presne povie, ako mate znizovat’ vaSu dennt davku. Ak
musite nahle ukoncit’ lie¢bu lickom Clozapine Accord, budete musiet’ byt pod dohl'adom vasho
lekara.

Ak sa lekar rozhodne znovu zacat liecbu s tymto lieckom a vasu poslednt davku lieku Clozapine
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Accord ste uzili pred viac ako dvomi dnami, lie¢ba sa za¢ne pociato¢nou davkou 12,5 mg.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedPajsie i¢inky mézu byt’ zavazné a vyZaduju si okamzZitu liecbu:
Ihned’ informujte svojho lekara predtym, ako uZijete d’alSiu tabletu Clozapine Accord, ak sa
u vas vyskytne ktorykol’'vek z nasledujucich priznakov:

VePmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sob):
—  zavazna zapcha. Vas lekar bude musiet’ liecit’ tento stav, aby ste sa vyhli d’al§im komplikaciam.
—  rychly tep srdca.

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0sob):

—  priznaky prechladnutia, horuc¢ky, priznaky chripky, bolesti hrdla alebo akikol'vek int
infekciu. Budete musiet’ ihned’” absolvovat’ vySetrenie krvi, aby sa skontrolovalo, ¢i sa vaSe
priznaky spajaju s tymto liekom.

—  zachvaty kicov.

— nahle mdloby alebo nahla strata vedomia so svalovou slabost’ou (synkopa).

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

— ndahly a rychly pokles telesnej teploty, stuhnuté svaly, ¢o moze viest’ az k bezvedomiu
(neurolepticky maligny syndrém), pretoze sa mohol u vas objavit’ zavazny vedl’ajsi ucinok, ktory
si vyzaduje okamzitt liecbu.

— tocenie hlavy, zavrat alebo mdloby pri postaveni sa zo sediacej alebo leziacej polohy, ktoré mézu
zvysit riziko padu.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob):

— znamky infekcie dychacich ciest alebo pl'uc, ako je horucka, kasel’, dychacie t'azkosti, piskot.

—  silné, pal¢ivé bolesti v hornej Casti brucha, ktoré prechadzaji do chrbta a st sprevadzané
nevolnost'ou a vracanim v dosledku zapalu podzaludkovej zl'azy.

— mdloby a svalova slabost’ v dosledku vyrazného poklesu krvného tlaku (obehovy kolaps).

—  tazkosti pri prehitani (ktoré mézu sposobit’ vdychnutie jedla).

— nevolnost’ (mate pocit nevol’nosti), vracanie (mate pocit nevol’nosti) a/alebo strata chuti do
jedla. Vas lekar bude musiet’ skontrolovat’ funkciu vasej peCene.

— znamky zacCinajice obezity alebo zvySenej obezity.

—  preruSenie dychania pocas spanku s chrapanim alebo bez neho.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0séb) alebo vePmi zriedkavé (mozu postihovat menej

ako 1z 10 000 0sob):

- rychly a nepravidelny srdcovy tep, aj ked’ ste v pokoji, palpitacie, problémy s dychanim,
bolest’ na hrudniku alebo nevysvetliteI’na inava. Vas lekar bude musiet’ skontrolovat’ vase
srdce a v pripade potreby vas okamzite odporuci ku kardiologovi.

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b):

—  pretrvavajuca bolestiva erekcia penisu, ak ste muz. Toto sa nazyva priapizmus. Ak mate erekciu,
ktora trva viac ako 4 hodiny, mozno bude potrebna okamzita zdravotnicka pomoc, aby sa
zabranilo d’alsim komplikaciam.

—  spontanne krvacanie alebo podliatiny, ¢o mézu byt znamky znizeného poctu krvnych dosticiek.

—  priznaky v dosledku nekontrolovanej hladiny cukru v krvi (napr. nevol'nost’ alebo vracanie, bolest’
brucha, silny smid, nadmerné mocenie, dezorientacia alebo zmitenost’)
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—  bolest brucha, kr¢e, nafuknuté brucho, vracanie, zapcha a neodchadzanie plynov, co mézu byt
prejavy a priznaky nepriechodnosti Criev.

—  strata chuti do jedla, nafuknuté brucho, bolest’ brucha, zoZltnutie koze, silna slabost’ a malatnost’.
Tieto priznaky mézu poukazovat’ na pocinajucu poruchu pecene, ktord moze viest’ k zavaznému
a nadhlemu vzniku nekréozy pecene.

— nevolnost, vracanie, inava, ubytok hmotnosti, ¢o mézu byt priznaky zapalu obliciek.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych udajov)

—  vel'mi silné bolest’ na hrudniku, pocit zvierania na hrudniku, tlak alebo pocit zovretia (bolest’ na
hrudniku moéze vyzarovat’ do l'avého ramena, Cel'uste, krku a hornej Casti brucha), dychavicnost’,
potenie, slabost’, tocenie hlavy, nevol'nost’, vracanie a biSenie srdca (priznaky infarktu), ktoré
mozu sposobit’ smrt’. Mali by ste okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

— tlak na hrudniku, t'azoba, tesnost’, pocit stiesnenosti, pocit zovretia, palenia alebo Skrtenia
(priznaky nedostato¢ného prietoku krvi a kyslika do srdcového svalu). Vas lekar bude musiet
skontrolovat’ vase srdce.

—  obcasny pocit bisenia, tlkotu alebo chvenia v hrudniku (palpitacie).

—  rychly a nepravidelny tep srdca (fibrilacia predsieni). M6zu sa objavit’ ob¢asné palpitacie srdca,
mdloby, dychavi¢nost’ alebo neprijemné pocity na hrudi. Vas lekar vam bude musiet’ vysetrit’
srdce.

—  priznaky nizkeho krvného tlaku, ako napriklad tocenie hlavy, zavraty, mdloby, rozmazané videnie,
nezvycajna unava, studena alebo lepkava koza alebo nevolnost’.

—  znaky krvnych zrazenin v cievach, predovsetkym v nohach (priznaky zahinaju opuch, bolest’

a zacervenanie nohy), ktoré mézu putovat’ v zilovom riecisku do pl'ic a spdsobit’ bolest’ na hrudi
a tazkosti s dychanim.

—  potvrdend infekcia alebo silné podozrenie na infekciu, ktora sa prejavuje horuckou alebo nizkou
teplotou tela, neobvykle rychlym dychanim, rychlym tepom srdca, zmenou schopnosti reagovat’
a vnimat a poklesom krvného tlaku (sepsa).

— nadmerné potenie, bolest’ hlavy, nevol'nost’, vracanie a hnacka (priznaky cholinergického
symptomu).

—  vyrazne zniZzené mnozstvo mocu (znak zlyhania oblic¢iek).

— alergicka reakcia (opuch, predovsetkym tvare, ust a krku, ako aj jazyka, ktory moze svrbiet’ alebo
boliet)).

—  strata chuti do jedla, nafuknuté brucho, zozltnutie koze, silna slabost’ a malatnost’. Tieto prejavy
modzu poukazovat’ na mozné poruchy pecene, o moze zahrat’ zjazvenie tkaniva pecene
a naslednu stratu funkcie pecene, vratane tych prihod, ktoré vedu k Zivot ohrozujicim nasledkom,
ako je zlyhanie pecene (ktoré moze viest’ k umrtiu), posSkodenie pecene (peCenovych buniek,
zl€ovych ciest v peCeni alebo oboje) a transplantacia pecene.

—  palciva bolest hornej ¢asti brucha, najmé medzi jedlami, v skorych rannych hodinach alebo po
konzumacii kyslych napojov; dechtova, Cierna alebo krvava stolica; nadiivanie, palenie zahy,
nevolnost’ alebo vracanie, tazoba po najedeni (vredy zaludka a/alebo Criev) — ¢o moze viest’

k smrti.

—  silna bolest’ brucha, ktora sa zhorSuje s pohybom, nevol'nost, vracanie, vratane vracania krvi (alebo
tekutiny pripominajtcej kavovli usadeninu); stvrdnutie a citlivost’ brucha, ktora sa Siria od z miesta
perforacie do celého brucha; horacka a/alebo zimnica (prederavenie zaludka a/alebo Criev alebo
prasknutie ¢riev), co moze viest’ k smrti.

—  zapcha, bolest’ brucha, citlivost’ brucha, horucka, naduvanie, krvava stolica. Tieto prejavy mozu
poukazovat’ na megakolon (zvacsenie hrubého Creva) alebo ¢revny infarkt / ischémiu / nekrézu
(poskodenie alebo odumretie Criev), ktoré mozu viest’ k smrti. VAs§ lekar vas bude musiet’
vySetrit'.

—  ostrad bolest’ na hrudi s dychavi¢nost'ou a kasl'om alebo bez kasla.

—  zvySena alebo novovzniknuta svalova slabost’, svalové kiCe, svalova bolest’. Mdze to naznaovat
moznu svalovi poruchu (rabdomyolyzu). Va$ lekar vas bude musiet’ vySetrit’.

—  ostra bolest’ na hrudniku alebo ostra bolest’ brucha s dychavi¢nost'ou a kasI'om alebo bez kasl’a,

s horuckou alebo bez horucky.
—  pocas liecby klozapinom boli hlasené vel'mi silné alebo zavazné kozné reakcie, ako napriklad
8
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kozna vyrazka s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS). NeZiaduce kozné reakcie sa
mozu objavit’ vo forme vyrazok s pluzgiermi alebo bez pluzgierov. Méze sa vyskytnut’
podrazdenie koze, opuchy a horticka a priznaky podobné chripke. Priznaky syndrému DRESS sa
zvycajne objavia priblizne 2 — 6 tyzdiiov (moZzno az 8 tyzdinov) po zacati liecby.

Ak sa vas tykaju niektoré z vyssie uvedenych, povedzte to svojmu lekarovi ihned’ pred d’al$im uzitim
lieku Clozapine Accord.

DalSie vedPajsie uinky:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
Ospalost’, zavraty, zvySena produkcia slin.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

Vysoka hladina bielych krviniek (leukocytdza), vysoka hladina urcitého druhu bielych krviniek
(eozinofilia), priberanie na hmotnosti, rozmazané videnie, bolesti hlavy, triaska, stuhnutost’, nepokoj,
ktée, zasklby, abnormalne pohyby, neschopnost’ zacat’ pohyb, neschopnost’ zostat’ nehybny, zmeny
v EKG, vysoky krvny tlak, mdloby alebo zavraty pri zmene polohy, nevol'nost’ (pocit nevolnosti),
vracanie (pocit nevol'nosti), strata chuti do jedla, sucho v ustach, drobné abnormality v peCenovych
testoch, strata kontroly nad mocovym mechirom, tazkosti pri moceni, inava, horucka, zvysené
potenie, zvysena telesna teplota, poruchy reéi (napr. nezrozumitel'na rec).

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
Nedostatok bielych krviniek (agranulocytéza), poruchy reci (napr. koktanie).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

Nizky pocet Cervenych krviniek (anémia), nepokoj, vzrusenie, zmitenost’, delirium, nepravidelny
srdcovy tep, zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo blany obklopujucej srdcovy sval
(perikarditida), hromadenie tekutiny okolo srdca (perikardialny vypotok), vysoka hladina cukru

v krvi, diabetes mellitus, krvné zrazenina v pl'acach (tromboembolizmus), zapal pecene (hepatitida),
ochorenia pecene sposobujice zozltnutie koze/tmavy moc/svrbenie, zvysené hladiny enzymu
nazyvaného kreatinfosfokinaza v krvi.

Vel'mi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

Zvyseny pocet krvnych dosticiek s moznym zrdzanim krvi v cievach, nekontrolovatel'né pohyby
ust/jazyka a koncatin, obsesivne myslienky a nutkavé opakované spravanie (obsesivno-kompulzivne
symptomy), kozné reakcie, opuchy v prednej Casti ucha (zvacsenie slinnej zl'azy), tazkosti s dychanim,
vel'mi vysoké hladiny triglyceridov alebo cholesterolu v krvi, poruchy srdcového svalu
(kardiomyopatia), zastava srdcového tepu (zéstava srdca), nahle nevysvetlitel'né tmrtie.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

Zmeny v mozgovych vinach (elektroencefalogram/EKG), hnacka, zaladocné tazkosti, palenie zahy,
zaludo¢na nevolnost’ po jedle, svalova slabost’, svalové ki¢e, bolesti svalov, upchany nos, no¢né
pomocovanie, nahle, nekontrolovatel'né zvysenie krvného tlaku (pseudofeochromocytom),
nekontrolované ohybanie tela na jednu stranu (pleurototéonus), poruchy ejakulécie, ak ste muz, pri
ktorych sa spermie dostavaju do mocového mechiira namiesto ejakulécie cez penis (suchy orgazmus
alebo retrogradna ejakulacia), vyrazka, purpurovo-Cervené §kvrny, horicka alebo svrbenie v dosledku
zapalu krvnych ciev, zépal hrubého ¢reva veduci k hnacke, bolest’ brucha, horacka, zmeny vo farbe
koze, ,,motylovité* vyrazky na tvari, bolest’ kibov, bolest’ svalov, hora¢ka a tnava (lupus
erythematosus), syndrom nepokojnych noh (neodolatel'né nutkanie hybat’ nohami alebo rukami,
zvycajne sprevadzané neprijemnymi pocitmi pocas odpocinku, najmi vecer alebo v noci a docasne
uvol'nené pohybom).

U stars$ich I'udi s demenciou, bol zaznamenany maly narast v po¢te umierajicich osob u pacientov
uzivajucich antipsychotika v porovnani s tymi, ktori neuzivali antipsychotika.
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Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Clozapine Accord

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Neuzivajte tento liek, ak si v§imnete, ze je balenie poSkodené alebo ma znamky poskodenia.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Clozapine Accord obsahuje

Liecivo je klozapin.

25 mg: Kazda tableta obsahuje 25 mg klozapinu.
100 mg: Kazda tableta obsahuje 100 mg klozapinu.
200 mg: Kazda tableta obsahuje 200 mg klozapinu.

Pomocné latky st monohydrat laktozy, kukurié¢ny skrob, povidon K30, koloidny oxid kremicity
bezvody, stearat hore¢naty a mastenec.

Ako vyzera Clozapine Accord a obsah balenia

25 mg: SvetloZzlté az zIté okruhle tablety, s priemerom priblizne 6,0 mm, neobalené, oznac¢ené na
jednej strane napisom ,,FC*“ a ,,1* na oboch stranach deliacej ryhy a hladké na druhej strane.

100 mg: Svetlozlté az ZIté okruhle tablety, s priemerom priblizne 10,0 mm, neobalené, oznac¢ené na
jednej strane napisom ,,FC*“ a ,,3* na oboch stranach deliacej ryhy a hladké na druhej strane.

200 mg: SvetlozIté az zIté tablety v tvare kapsuly, priblizne 17,0 mm dlhé a 8,0 mm $iroké,
neobalené, oznacené napisom ,,F*“ a,,C*“ a spolu s tromi deliacimi ryhami a oznacené ¢islicou ,,7“ na
druhej strane spolu s tromi deliacimi ryhami.

25 mg: Tableta sa moze rozdelit’ na dve rovnaké davky.

100 mg: Tableta sa mdze rozdelit’ na dve rovnaké davky.

200 mg: Deliaca ryha iba napoméha rozlomeniu, aby sa dala tableta 'ahsie prehltnut’, nesliizi na
rozdelenie davky.

Clozapine Accord tablety st dostupné v hlinikovych - PVC/PVDC blistrovych baleniach.
Velkosti balenia:

25 mg: 7, 14, 28, 30, 40, 50, 100 alebo 500 tabliet

100 mg: 14, 28, 30, 40, 50, 60, 84, 100 alebo 500 tabliet

200 mg: 40, 100 tabliet

Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

Tasmowa 7
02-677 VarSava
Pol’'sko

Vyrobca

Laboratori Fundacio DAU,

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca, Barcelona,

08040 Spanielsko

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice,
Pol’'sko

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holandsko

Accord Healthcare Single Member S.A.

64th Km National Road Athens,

Lamia, 32009, Grécko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch EHP pod nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku

Rakusko Clozapin Accord 25/50/100/200 mg Tabletten
Bulharsko Clozapine Akopxa 25/100 mr TabneTku

Cyprus Clozapine Accord 25/100 mg Tablets

Dansko Clozapin “Accord”

Estonsko Clozapine Accord

Finsko Clozapine Accord 25/100/200 mg tabletti
Francuzsko CLOZAPINE ACCORD 25/100 mg comprimé sécable
Holandsko Clozapine Accord 25/50/100/200 mg, tabletten
Chorvatsko Clozapin Accord 25/100 mg tablete

Litva Clozapine Accord 25/100 mg tabletés
Loty$sko Clozapine Accord 25/100 mg tabletés
Nemecko Clozapin Accord 25/50/100/200 mg Tabletten
Norsko Clozapine Accord 25/100 mg, tabletter

Pol'sko Clopizam

Svédsko Clozapine Accord 25/100 mg tabletter
Slovensko Clozapine Accord 25/100/200 mg tablety
Slovinsko Clozapin Accord 25/100 mg tablete
Spanielsko Cloprem 25/50/100/200 mg comprimidos EFG
Taliansko Clozapina Accord

Tato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.
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