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Pisomna informaécia pre pouZivatel’a
Leponex 25 mg
Leponex 100 mg
tablety

klozapin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

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

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

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

SR

Co je Leponex a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Leponex
Ako uzivat’ Leponex

Mozné vedlajsie ¢inky

Ako uchovavat’ Leponex

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Leponex a na ¢o sa pouZiva

Leponex patri do skupiny liekov oznacovanych ako antipsychotika.

Leponex sa pouziva na lie¢bu I'udi so schizofréniou, ktori bud’ vyskusali liecbu inymi
antipsychotikami a prinos lieCby nebol dostato¢ny, alebo ktori neznasaju lieCbu inymi
antipsychotikami pre vedlajsie ucinky.

Leponex sa pouziva aj na liecbu 'udi so schizofréniou alebo schizoafektivnou poruchou
(schizofrénia s poruchami nalady), ktori by sa inak mohli pokusit’ o samovrazdu.

Schizofrénia je dusevné ochorenie, ktoré zahfiia poruchy myslenia, citovych reakeii
a spravania.

Leponex sa pouziva aj na lie¢bu portich myslenia, citovych poruch a porach spravania

u pacientov s Parkinsonovou chorobou v pripadoch, ked’ zlyha obvykla lie¢ba. Parkinsonova
choroba je chronické (pretrvavajuce) ochorenie mozgu. Ovplyviiuje hlavne spdsob, ako
mozog koordinuje pohyb svalov v réznych ¢astiach tela.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku alebo dévodov, pre¢o vam
ho predpisali, opytajte sa svojho lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Leponex
Leponex sa smie uzivat’, len ak ho predpise lekar.

Désledne dodrzujte vSetky pokyny, ktoré vam dal lekar, aj ked’ sa lisia od vSeobecnych
udajov v tejto pisomnej informécii pre pouzivatela.

Pred zaciatkom lieCby Leponexom vam vysetria krv, aby bolo isté, Ze mozete tento liek
uzivat’. Pravidelne vam budu vysetrovat’ krv tak dlho, ako budete uzivat' Leponex, a eSte Styri
tyzdne po skonceni lieCby. Lekar vam povie, kedy mate ist’ na vysetrenie. Je doleZité, aby ste
prisli na vSetky vySetrenia, ktoré vam odporuci lekar.

Ak mate cukrovku a mate vysoké hladiny cukru v krvi, vas lekar vam mozno bude pravidelne
kontrolovat’ hladiny cukru v krvi. Leponex moze zmenit hladiny tukov v krvi. Leponex moze
sposobit’ zvysSenie vasej telesnej hmotnosti. Vas lekar vam mozno bude sledovat’ vasu telesna
hmotnost” a hladinu tukov v krvi.

Neuzivajte Leponex:

- ak ste alergicky na klozapin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak vam nemozno pravidelne vykonavat’ krvné testy,

- ak vam zistili zniZeny pocet bielych krviniek, okrem pripadov, ked’ je to nasledok
liecby nadorového ochorenia,

- ak mate alebo ste mali ochorenie kostnej drene,

- ak mate tazkosti s pecenou, oblickami alebo srdcom,

- ak mate nedostatoc¢ne uc¢inne lieCenu epilepsiu,

- ak mate problémy s alkoholom alebo uzivanim drog,

- ak mate alebo ste mali tazké zapchy, upchatie Criev alebo akékol'vek iné ochorenie,
ktoré postihlo vase hrubé Crevo.

Ak sa vas ¢okol'vek z uvedeného tyka, povedzte o tom svojmu lekarovi skor, ako uZijete
Leponex.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Leponex, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste mali cievnu mozgovu prihodu (mftvicu), ochorenie srdca alebo vyskyt poruchy
prevodu na srdci u pokrvnych pribuznych, ktora sa vola ,prediZenie intervalu QT*;

ak mate zvacsent prostatu, zachvaty kr¢ov, glaukom (ochorenie, pri ktorom je tlak
tekutiny v oku celkovo prili§ vysoky), cukrovku alebo akékol'vek iné vazne ochorenie.
Ak sa vas ¢okol'vek z uvedeného tyka, povedzte o tom svojmu lekarovi skor, ako uZijete
Leponex.

- Thned’ sa spojte so svojim lekarom uz pri prvych priznakoch prechladnutia, chripky,
hortcky, bolesti hrdla alebo akejkol'vek inej infekcie. Leponex moze znizovat’ pocet
bielych krviniek v krvi a vyvolat’ zvySenu nachylnost’ na infekcie. Lekar méze dat’
vySetrit’ pocet bielych krviniek a ak je to potrebné, urobit’ d’al§ie opatrenia.

- Thned’ sa spojte so svojim lekarom, ak mate rychly a nepravidelny tep srdca, ktory
pretrvava aj v pokoji a ktory méze byt’ sprevadzany dychavi¢nostou a opuchom chodidiel
alebo predkoleni. Tieto G¢inky sa mdzu objavit’ najma na zaciatku lieCby a lekar mozno
bude musiet’ urobit’ d’al$ie opatrenia.

- Thned’ sa spojte so svojim lekarom, ak zaznamenate zapchu, bolest’ brucha, citlivost’
brucha na dotyk, hori¢ku, nadavanie a/alebo krvavi hnacku. Vas lekar vas bude musiet’
vySetrit’.
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- Pocas uzivania Leponexu sa u vas mozu vyskytnut’ zavraty, mdloby alebo slabost’, zvlast
na zaciatku liecby. V takomto pripade bud'te opatrni pri vstavani zo sedu alebo z polohy
lezmo, aby ste predisli padu.

- Pocas uzivania Leponexu sa vyskytli srdcové infarkty, ktoré mézu zapricinit’ smrt’.

- Leponex méze vyvolat ospalost’ a prediZit’ pobyt na 16zku, o popri zvyseni hmotnosti
moze u niektorych pacientov viest’ ku vzniku krvnych zrazenin.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z uvedenych priznakov, povedzte o tom ihned’ svojmu

lekarovi.

Iné lieky a Leponex

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Plati to najma pre lieky na spanie, na upokojenie, lieky proti alergii, antibiotika, lieky na
liecbu depresie, lieky proti ki¢om alebo vredom zaludka, lieky ucinné proti hubovym
a virusovym infekciam, lieky na liecbu psychickych ochoreni a antikoncepcné tabletky.

Tieto liecky m6zu ovplyviiovat’ vasu lieCbu Leponexom.

Leponex a jedlo, napoje a alkohol

- Interakcie s alkoholom: Leponex mdze zosilnit’ ucinky alkoholu. Poc¢as uzivania
Leponexu nepite alkohol.

- Hladiny Leponexu v krvi méze ovplyvnit’ to, Ze prestanete fajcit’ alebo zmenite
mnozstvo napojov obsahujucich kofein, ktoré vypijete v priebehu dna. Ak akokol'vek
zmenite svoje zvyky, povedzte o tom lekarovi.

Starsi Pudia (60 rokov a viac)
Lekar mozno upravi vasu liecbu, ak mate 60 alebo viac rokov.
Upozornite lekara alebo lekarnika, ak mate ochorenie, ktoré sa oznacuje ako demencia.

Deti a dospievajici
Pouzitie Leponexu u deti a dospievajtcich sa neodportca.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.
Lekar sa s vami porozprava o prinose a moznych rizikach uzivania tohto lieku pocas
tehotenstva. Ihned’ oznamte lekarovi, ak otehotniete pocas liecby Leponexom.

U novorodencov, ktorych matky uzivali antipsychotika pocas poslednych troch mesiacov
tehotenstva, moze byt zvysené riziko stuhnutych koncatin, triasky, rozru$enosti, stuhnutych
a ochabnutych svalov, nadmernej ospalosti, kratkeho a plytkého dychania a problémov

v prijme potravy. V niektorych pripadoch mézu tieto priznaky odzniet’ samé, v inych
pripadoch méze byt’ pre diet'a potrebny presun na jednotku intenzivnej starostlivosti alebo
hospitalizacia.

Upozornite lekara alebo lekarnika, ak dojéite. Klozapin, lie¢ivo Leponexu, mdze prechadzat
do materského mliecka a mat’ uc¢inok na dieta. Pocas lieCby Leponexom nedoj¢ite.

Antikoncepcia
Niektoré Zeny uZzivajuce ur¢ité antipsychotika maju nepravidelnit menstruaciu, alebo nemaju
ziadnu menstruaciu. Ak ste Zena, u ktorej sa prejavil tento ucinok, menstruacia sa vam moze
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vratit, ked’ vam zmenia liecbu na Leponex. V takomto pripade musite pouZzivat’ spol'ahlivy
spdsob antikoncepcie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Leponex moze hlavne na zaciatku lieCby vyvolat’ ospalost’. Preto neved'te vozidla
a neobsluhujte stroje, ak ste si na liek eSte nezvykli a ospalost’ nezmizla.

Leponex obsahuje laktozu
Tento liek obsahuje mlie¢ny cukor laktézu. Ak vam lekar povedal, ze neznasate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uZzivat’ Leponex

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Neprekracujte odporucant davku.

Korko lieku uZzivat’
Lekar vam presne povie, kol’ko tabliet Leponexu mate uzivat’ a ako casto ich mate uzivat’.

Liecba schizofrénie alebo schizoafektivnych poruch u I'udi, ktori by sa inak mohli
pokusit’ o samovrazdu

Liecba sa obvykle zacina polovicou 25 mg tablety (12,5 mg) raz alebo dvakrat pocas prvého
dna. Lekar vam potom bude davku postupne zvySovat,, aZ sa dosiahne davka, ktora je pre vas
najvhodnejsia.

Liecba bude pokrac¢ovat’ s dennou davkou Leponexu medzi 300 mg az 450 mg. Denna davka
sa zvycajne uziva rozdelena na niekol’ko Ciastkovych davok, ktoré sa uzivaju rano a vecer
pred spanim. U niektorych I'udi méze byt’ potrebna az maximalna davka 900 mg denne.

Liec¢ba poriich myslenia, citov a spravania u pacientov s Parkinsonovou chorobou
Liecba sa obvykle zacina polovicou 25 mg tablety (12,5 mg) vecer a potom sa davka
postupne zvySuje, az sa dosiahne davka, ktora je pre vas najvhodnejsia.

Liec¢ba bude pokrac¢ovat’ s dennou davkou Leponexu medzi 25 mg a 37,5 mg, ktora sa
obvykle uziva v jednej davke kazdy vecer.

U niektorych 'udi méze byt potrebna davka az 50 mg denne. Vo vynimocénych pripadoch
lekar moze predpisat’ vy$siu davku, ale tato nesmie nikdy presiahnut’ 100 mg denne.

Pocas prvych tyzdnov lieCby vam budi merat’ krvny tlak.

Kedy uzZivat’ Leponex
Leponex uzivajte kazdy den v rovnaky Cas, vd’aka ¢omu si zapamatate Cas na uzitie lieku.

Ako uZivat’ Leponex
Tablety Leponexu prehltnite (peroralne podanie-tistami).
Deliaca ryha je urena na rozlomenie tablety na rovnaké polovi¢né davky.

Ako dlho uzivat’ Leponex

Leponex uzivajte tak dlho, ako vam urci vas lekar.

Ak mate otazky tykajuce sa dlzky pouzivania Leponexu, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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Ak uZijete viac Leponexu, ako mate
Ak ste omylom uzili prili§ vela tabliet, okamzZite o tom povedzte lekarovi alebo lekarnikovi.
Mozno budete potrebovat’ lekarske oSetrenie.

Ak zabudnete uZit’ Leponex

Ak si zabudnete vziat’ davku, uzite ju ihned’, ako si spomeniete. Vynechajte ju, ak si d’alsiu
davku mate vziat’ za menej ako 4 hodiny. V takom pripade uzite d’alSiu davku vo zvyCajnom
case.

Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak ste neuzivali Leponex viac ako dva dni, nezacnite lick znova uzivat’ a o najskor sa spojte
so svojim lekarom.

AK prestanete uZivat’ Leponex

Riziko abstinenénych priznakov

UZivanie Leponexu nesmiete ukoncit’ nahle.

Ak je potrebné ukoncit’ liecbu Leponexom z akéhokol'vek dovodu, vas lekar vam znizi
davkovanie postupne v priebehu 1 az 2 tyzdnov, aby sa predislo vedl'aj§im Gi¢inkom. Nahle
ukoncenie liecby Leponexom a prilis rychle znizenie davky moze sposobit’ vedl'ajsie ti€inky.
Preto je vel'mi dblezité, aby ste vy a vasi opatrovatelia vedeli rozpoznat’ abstinen¢né
priznaky.

Ak je nevyhnutné nahle ukoncenie lieCby Leponexom, u pacienta sa mézu vyskytnat
priznaky psychozy a abstinenc¢né priznaky ako prilisné potenie, bolest” hlavy, nevolnost,
vracanie a hnacka.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol’'vek z uvedenych priznakov, povedzte o tom ihned’
svojmu lekarovi. Pokial’ nebudete okamZite lieCeny, moZu za tymito priznakmi
nasledovat’ ovel’a zavaZnejSie vedlajSie uc¢inky.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Co najskor povedzte lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa u vas pocas uzivania Leponexu
vyskytnu akékol'vek neocakavané priznaky, a to aj vtedy, ked’ si myslite, Ze nesuvisia
s liekom.

Niektoré vedlajSie ucinky moZu byt’ zavazné a vyZaduju lekarsky dohlad:

VePmi Casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b)
- t'azka zapcha. Vas lekar ju bude musiet’ lie¢it’, aby nevznikli d’alsie komplikacie.
- rychly tep srdca

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)

- priznaky infekcie ako horucka, silna zimnica, bolest’ hrdla alebo vredy v ustach,
Leponex moze znizovat’ pocet bielych krviniek, ¢o moze sposobit’ zvyseni nachylnost’
na infekcie

- epileptické zachvaty ki¢ov

- strata vedomia, mdloby
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Menej ¢asté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob)

- nahle rychle zvysenie telesnej teploty a svalova stuhnutost’, ktoré mozu viest’
k bezvedomiu (maligny neurolepticky syndrom), nakol'’ko moze ist’ o zavazny vedl'ajsi
ucinok, ktory si vyzaduje okamzita lieCbu

- zavrat alebo mdloba pri vstavani zo sediacej alebo leZiacej polohy, ktoré mézu zvysit
riziko padu

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

- vyrazny pokles krvného tlaku

- bolest’ na hrudi sposobena zapalom srdcového svalu

- bolest’ na hrudi sposobena zapalom vonkajsiecho obalu srdca alebo nahromadenim
tekutiny medzi srdcom a vonkaj$im obalom srdca

- krvné zrazeniny

- nizky pocet cervenych krviniek

- vniknutie jedla do pI'ic

- priznaky infekcie dychacich ciest alebo zapalu pl'uc ako horucka, kasel’, tazkosti pri
dychani, sipot

- bolest’ v brusnej oblasti spdsobend zapalom slinivky brusne;j

- zozltnutie koze a o¢i, nevolnost’, vracanie a/alebo strata chuti do jedenia, tmavy mo¢,
priznaky poruchy pecene, zapal pecene

- preruSenie dychania pocas spanku s chrapanim alebo bez neho (spankové apnoe)

- priberanie na hmotnosti alebo zhorsenie obezity

VePmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 0sob)

- nahle krvacanie alebo modriny ako nasledok znizeného poctu krvnych dostic¢iek

- zvySeny pocet krvnych dostic¢iek

- zhorSena orientacia, zméitenost’, nevol’nost’/vracanie, nadmerné mocenie, bolest’ brucha
pri vysokych hladinach cukru v krvi

- bolest’ na hrudi, nepravidelny tep srdca, zlyhanie srdca, zastava srdca

- kratke a plytké dychanie, zastava dychu

- pocit choroby, vracanie a zavazna/dlhotrvajuca zapcha v dosledku nepriechodnosti
Creva,

- 7Ita koza z dovodu t'azkého zapalu pecene, bolest’ brucha

- zapal obli¢iek

- predizena bolestiva erekcia

- nahla nevysvetliteI'na smrt’

Nezname (Castost sa nedd odhadnut z dostupnych udajov)

- nadmerné potenie, bolest’ hlavy, nevol'nost, vracanie a hnacka (priznaky tzv.
cholinergného syndromu)

- srdcovy infarkt, ktory méze byt aj smrtel'ny

- zvierajuca bolest’ na hrudi (priznaky slabého prisunu kyslika do srdcového svalu)

- obc¢asny pocit busenia, tlkotu alebo chvenia v hrudniku (palpitacie)

- rychly a nepravidelny tep srdca (fibrilacia predsieni). Lekar bude musiet’ vySetrit’ vase
srdce.

- nedovieravost’ srdcovej (tzv. mitralnej) chlopne spojena s ochorenim svaloviny srdca
(kardiomyopatia), pri ktorej sa moézu vyskytnut’ inava, dychavi¢nost’ pri namahe
a rychly tep srdca

- nizky tlak krvi (hypotenzia)

- zlyhanie obliciek

- poruchy pecene vratane stukovatenia pecene, odumretia peceniovych buniek,
poskodenia/poranenia pecene
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poruchy pecene, vratane nahradenia peCeniového tkaniva jazvami a nasledne;j straty
funkénosti pecene a Zivot ohrozujucich pripadov ako zlyhanie pecene (ktoré moze
viest’ k umrtiu), poranenie pecene (pecenovych buniek, ZIcovych ciest v peceni alebo
oboje) a transplantacia pecene

sepsa - potvrdena infekcia alebo silné podozrenie na infekciu (prejavuje sa horackou
alebo nizkou teplotou tela, neobvykle rychlym dychanim, rychlym tepom srdca,
zmenou schopnosti reagovat’ a vnimat’ (poruchami vedomia) a poklesom krvného
tlaku)

alergicka reakcia (opuch, najmaé tvare, tst a hrdla, ako aj jazyka, ktory moze svrbiet’

a boliet)

zapcha, bolest’ brucha, citlivost’ brucha na dotyk, horucka, naduvanie, krvavé hnacka.
Moze to naznacovat’ mozny megakoldn (zvacSenie Criev) alebo Crevny
infarkt/nedokrvenost’/odumretie tkaniva, ktoré mézu byt smrtel'né. Vas lekar vas bude
musiet’ vySetrit’.

ostra bolest’ na hrudi s dychavi¢nost'ou a kasl'om alebo bez neho

zvySena alebo novovzniknuté svalova slabost’, svalové kice, svalova bolest’. Moze to
naznacovat’ moznu svalovu poruchu (rabdomyolyzu). Vas lekér vas bude musiet’
vysetrit’.

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

sepsa (zavazna infekcia)

preruSenie dychania s chrapanim alebo bez chrapania pocas spanku

syndrom spankového apnoe

paliva bolest’ hornej Casti brucha, najma medzi jedlami, skoro rano alebo po piti
kyslych napojov; dechtova, Cierna alebo krvava stolica; nadtivanie, palenie zahy,
nevolnost alebo vracanie, skory pocit plnosti (vredy v zalidku a/alebo ¢reve) — ktora
mobze byt smrtel'né

silna bolest’ brucha zosilnend pohybom, nevolnost’, vracanie vratane vracania krvi
(alebo tekutiny, ktora vyzera ako kdvova usadenina); brucho sa stava tvrdé bolestive,
bolest’ sa §iri z miesta prederavenia cez brucho; horucka a/alebo zimnica (prederavenie
zaludka a/alebo Creva alebo prasknutie Creva), ktord moze byt smrtel'na

pocas uzivania Leponexu boli hldsené mimoriadne intenzivne a zavazné kozné reakcie,
ako su vyrazky s eozinofiliou a systémové priznaky (DRESS syndrom). Neziaduce
reakcie na kozi sa mozu prejavit’ ako vyrazky s pluzgiermi alebo bez pluzgierov. M6ze
sa vyskytnut’ podrazdenia koze, opuch, horacka a priznaky podobné chripke. Priznaky
DRESS syndromu sa zvy€ajne objavia priblizne 2 az 6 tyzdiiov (mozno az 8 tyzdiov)
po zaciatku liecby.

Ak sa u vas vyskytne alebo spozorujete niektory z tychto priznakov, okamzZite o tom
povedzte lekarovi.

DalSie vedPajsie i¢inky:

Velmi ¢asté (mozu postihovat' viac ako 1 z 10 0s6b)

ospalost’

z4vraty

zapcha, informujte svojho lekara, ak dojde k jej zhorSeniu
zvysena tvorba slin

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)

zvysenie hmotnosti
nezretel'nd re¢
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nezvycajné pohyby, neschopnost’ vykonat’ pohyb, neschopnost’ zotrvat’ v pokoji,
vnutorna nervozita, stuhnuté udy, tras rak

tras, chvenie

stuhnutost’ svalov

bolest’ hlavy

zahmlené videnie, tazkosti pri Citani

zmeny na EKG

zavraty pri vstavani v dosledku nizkeho krvného tlaku

vysoky krvny tlak

nevolnost, vracanie, sucho v ustach, chorobné nechutenstvo (anorexia)
zvySené hodnoty pecenovych enzymov

problémy s mocenim a udrzanim mocu

horacka

unava

Menej ¢asté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob)

koktanie

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

silny sméd, sucho v tstach a nadmerné mocenie mézu byt priznakom vysokych hladin
cukru v krvi (cukrovky). Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov, ¢o najskor
o tom povedzte lekarovi, pretoze Leponex moze vyvolat’ alebo zhorsit’ cukrovku.
zmaétenost’

nepravidelny tep srdca

tazkosti s prehitanim

zvySené hodnoty svalovych enzymov

VePmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 0sob)

vysoké hladiny cholesterolu

vysoké hladiny mastnych kyselin v krvi

samovol'né neimyselné pohyby ako grimasy, §pulenie pier, rychle Zzmurkanie
obsedantné myslienky a kompulzivne spravanie (vtieravé, nutkavé myslienky a nutkavé
ritualizované spravanie)

opuch Zliaz na licach

kozné reakcie

Nezname (Castost sa nedd odhadnut z dostupnych udajov)

zmeny na EEG

hnacka

bolest brucha, palenie zahy, tazoba po najedeni

svalova slabost’

svalové kice

bolest’ svalov

upchaty nos

no¢né pomoc¢ovanie

vyrazky, purpurovocervené skvrny na kozi, horucka alebo svrbenie spdsobené zapalom
krvnej cievy

zapal hrubého ¢reva, ktory vyvolava hnacku, bolest’ brucha a horacku

zmena farby koze

,motylovité* vyrazky na tvari, bolest’ kibov, bolest’ svalov, hora¢ka a unava (lupus
erythematosus)

nahle, nekontrolovatel'né zvysenie krvného tlaku (pseudofeochromocytom)
nekontrolovateI'né prehnutie tela na jednu stranu (pleurototonus)
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- u muzov porucha ejakulacie, pri ktorej semeno prudi do mechtira, namiesto cez penis
(suchy orgazmus alebo retrogradna ejakulacia)

- syndrom nepokojnych néh (neodolatel'né nutkanie hybat’ nohami alebo rukami,
zvycajne sprevadzané neprijemnymi pocitmi pocas odpocinku, najmé vecer alebo
v noci a docasne uvolnené pohybom).

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. VedlajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’alSich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Leponex

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Uchovavajte v povodnom obale.

- Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

- Nepouzite balenie, ktoré je poskodené alebo nesie znamky nedovolené¢ho
zaobchadzania.

- 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 Leponex obsahuje

- Liecivo je klozapin. Jedna tableta obsahuje 25 mg alebo 100 mg klozapinu.

- Dalsie zlozky st stearan hore¢naty, koloidny bezvody oxid kremigity, povidon,
mastenec, kukuriény §krob, monohydrat laktozy.

Ako vyzera Leponex a obsah balenia
Leponex 25 mg su okruhle ploché tablety zltej farby s oznac¢enim L/O a poliacou ryhou na
jednej strane a ozna¢enim ,,CLOZ® na druhej strane.

Leponex 100 mg st okrihle ploché tablety Zltej farby s ozna¢enim Z/A a poliacou ryhou na
jednej strane a oznac¢enim ,,CLOZ" na druhej strane.

Balenie obsahuje 50 tabliet.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
McDermott Laboratories Limited T/A Gerard Laboratories T/A Mylan Dublin
Unit 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, rsko

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1, Komarom, 2900 Mad’arsko
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2022.



