MATERIAL EDUKACYJNY DLA LEKARZY

Clopizam (Clozapinum), 25/50/100/200 mg, tabletki
ROZPOCZECIE TERAPII

Leczenie produktem Clopizam mozna rozpoczgé¢ wylgcznie u pacjentdw, u ktorych
liczba leukocytdw w momencie rozpoczecia leczenia jest prawidtowa (liczba krwinek
biatych we krwi = 3500/mm3(= 3,5x109/1) i catkowita liczba neutrofili 22000/mm3(=
2,0x109/1)).

Leczenie nalezy rozpoczg¢ od dawki 12,5 mg raz lub dwa razy na dobe w pierwszej
dobie leczenia, a nastepnie 25 mg raz lub dwa razy na dobe w drugiej dobie. W
przypadku dobrej tolerancji leku, dawke dobowg mozna nastepnie powoli zwiekszac o
25 mg do 50 mg tak, by uzyska¢ docelowo dawke do 300 mg na dobe w ciggu 2 do 3
tygodni. Nastepnie w razie potrzeby, dawke dobowg mozna dalej zwieksza¢ o 50 mg
do 100 mg w odstepach 3 do 4 dni lub, najlepiej, co tydzien.

Zalecane dawkowanie leku Clopizam
Tydzien Rano Wieczorem | Catkowita | Tydzien | Rano Wieczorem | Catkowita
1 (mg) (mg) dawka 2 (mg) (mg) dawka
dobowa dobowa
(mg) (mg)
Dzien 1 12,5 125* 12,5-25 | Dzieh 8 50 100 150
Dzien 2 25 - 25 Dzien 9 100 100 200
Dzien 3 25 25 50 Dzien 10 100 100 200
Dzien 4 25 50 75 Dzien 11 50 200 250
Dzien 5 50 50 100 Dzien 12 50 200 250
Dzien 6 50 75 125 Dzien 13 100 200 300
Dzien 7 50 100 150 Dzien 14 100 200 300

Kolejne zwiekszanie dawki mozna wykonaé nie czesciej niz raz lub dwa razy w tygodniu
maksymalnie o 100 mg.

Podczas kazdej wizyty kontrolnej nalezy przypomnie¢ pacjentowi o koniecznym,
niezwtocznym kontakcie z lekarzem w przypadku wystgpienia objawow przeziebienia,
gorgczki, objawoéw grypopodobnych, bélu gardfa lub innych objawéw

zakazenia, ktére mogg wskazywac na neutropenie.

Nalezy pacjenta i jego opiekuna poinformowaé, iz w przypadku wystgpienia
powyzszych objawdw konieczne jest niezwtoczne wykonanie badania krwi.

Lekarze powinni prowadzi¢ ewidencje wszystkich wynikéw badan krwi pacjentow
oraz zobowigzani sg do podjecia wszelkich niezbednych krokéw, aby zapobiec
przypadkowemu wznowieniu terapii, jesli zostata ona wstrzymana z powodow
zagrazajgcych zyciu pacjenta.

ZAPALENIE MIESNIA SERCOWEGO

Stosowanie klozapiny wigze sie ze zwigkszonym ryzykiem zapalenia migsnia
sercowego zwtaszcza, ale nie tylko w pierwszych dwéch miesigcach leczenia.

W niektorych przypadkach zapalenie miesnia sercowego zakonczyto sie zgonem.
Zgtaszano takze przypadki zapalenia osierdzia/wysieku osierdziowego i kardiomiopatii
w zwigzku z przyjmowaniem klozapiny; wsrod nich byly takze przypadki Smiertelne.



e Zapalenie miesnia sercowego lub kardiomiopatie nalezy podejrzewac¢ u pacjentéw,
u ktorych wystepuje utrzymujgcy sie czestoskurcz w spoczynku, zwitaszcza w
pierwszych 2 miesigcach leczenia i (lub) kotfatanie serca, arytmie, bole w klatce
piersiowej oraz inne przedmiotowe i podmiotowe objawy niewydolnosci serca (np.
nieuzasadnione uczucie zmeczenia, dusznos¢, przyspieszony oddech) lub objawy
imitujgce zawat miesnia sercowego.

o W sytuacji podejrzewanego zapalenia miesnia sercowego lub kardiomiopatii, nalezy
niezwtocznie przerwac leczenie klozaping, a pacjenta natychmiast skierowaé do

kardiologa.

¢ Pacjenci, u ktorych wystgpito zapalenie miesnia sercowego lub kardiomiopatia po
zastosowaniu klozapiny, nie powinni ponownie przyjmowac tego leku.

Czestos¢ monitorowania w zaleznosci od etapu terapii lub wynikéw badan

Etap

Wartosci monitorowanych
parametry hematologiczne

Czestos¢ badan

Rozpoczynanie leczenia

prawidtowa ilo$¢ leukocytéw
i catkowitej liczby neutrofili
[WBC 23500/mm?
(3,5x10%1) i ANC 2
2000/mm?3 (2,0x10%/1)]

Nalezy kontrolowaé wartosci
WBC i ANC w odstepach
tygodniowych przez
pierwsze 18 tygodni

Terapia dluzsza niz 18
tygodni

WBC 23500/mm? (3,5x10%/1)
i ANC = 2000/mm?3
(2,0x10°/)]

Nalezy kontrolowa¢ wartosci
WBC i ANC co najmniej raz
na 4 tygodnie

W trakcie terapii

Spadek WBC do wartosci
pomiedzy 3500/mm?
(3,5x10%1) i 3000/mm3
(3,0x10°%/) lub spadek
catkowitej liczba neutrofili do
wartosci pomiedzy
2000/mm?3 (2,0x10%1) i
1500/mm?3 (1,5x10%1)

Nalezy przeprowadzaé
badania co najmniej dwa
razy w tygodniu, az do chwili
ustabilizowania sie wartosci
WBC i ANC odpowiednio co
najmniej w zakresie 3000-
3500/mm?3 (3,0-3,5 x10%/1)
oraz 1500-2000/mm? (1,5-
2,0x109%1).

Przerwanie terapii (z
przyczyn innych niz
hematologiczne)

U pacjentéw, ktorzy
przyjmowali klozapine przez
ponad 18 tygodni i przerwali
leczenie na okres diuzszy
niz 3 dni, jednak krotszy niz
4 tygodnie, nalezy co
tydzieh kontrolowaé wartosci
WBC i ANC przez kolejne 6
tygodni.

Jesli nie wystgpig zadne
zaburzenia hematologiczne,
nalezy monitorowac te
parametry w odstepach nie
dtuzszych niz 4 tygodnie.
Jesli leczenie klozaping
przerwano na 4 tygodnie lub




dtuzej, cotygodniowe
monitorowanie wartosci
WBC i ANC jest konieczne
przez nastepne 18 tygodni
leczenia, a dawke nalezy
ponownie ustali¢

Przerwanie terapii z
przyczyn hematologicznych

WBC < 3000 mm?3
(< 3,0x10% i ANC <
1500/mm? (1,5x10%/1)

Pacjentom, u ktérych
leczenie przerwano z
powodu niedoboru
leukocytéw lub neutrofili, nie
nalezy ponownie podawac
produktu leczniczego
Clopizam.

Wznowienie terapii
(pacjenci, ktérzy przyjmowali
klozapine przez ponad 18
tygodni i przerwali leczenie
na okres dtuzszy niz 3 dni,
jednak krotszy niz 4
tygodnie)

WBC =3500/mm? (3,5x10%/)
i ANC = 2000/mm?
(2,0x10%/1)]

Monitorowanie wartosci
WBC i ANC co tydzienh przez
kolejne 6 tygodni.

Jedli nie wystgpig zadne
zaburzenia hematologiczne,
nalezy monitorowac te
parametry w odstepach nie
dtuzszych niz 4 tygodnie.

Wznowienie terapii
(pacjenci, ktérzy przerwali
leczenie na okres dtuzszy
niz 4 tygodnie)

WBC 23500/mm?® (3,5x10%/)
i ANC = 2000/mm?
(2,0x10/1)]

Monitorowanie wartosci
WBC i ANC jest konieczne
co tydzieh przez kolejne 18
tygodni leczenia




MATERIAt EDUKACYJNY DLA PACJENTA

Clopizam (Clozapinum), 25/50/100/200 mg, tabletki

WSKAZANIA
Lek Clopizam jest wskazany do stosowania w leczeniu:

e Schizofrenii u pacjentow, ktdrzy nie reagujg na leczenie innymi lekami lub oraz
u pacjentow ze schizofrenig, u ktérych wystepujg ciezkie, niepoddajgce sie leczeniu
neurologiczne dziatania niepozadane po zastosowaniu innych  $Srodkow
przeciwpsychotycznych, w tym atypowych lekéw przeciwpsychotycznych.
Schizofrenia jest chorobg psychiczng powodujgcg zaburzenia myslenia, emocji
i zachowania.

e Zaburzen psychotycznych wystepujgcych w przebiegu choroby Parkinsona,
w przypadkach, kiedy inne metody leczenia okazaty sie nieskuteczne.
Choroba Parkinsona to choroba uktadu nerwowego wystepujgca gtéwnie u 0séb
w podesztym wieku objawiajgca sie ostabieniem miesni i drzeniem.

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

WAZNE OSTRZEZENIE:

Stosowanie leku Clopizam wiaze sie ze znaczacym ryzykiem rozwoju
e Agranulocytozy

Agranulocytoza jest zaburzeniem krwi, w ktérym szpik kostny (tkanka miekka wewnatrz kosci,
ktéra pomaga w tworzeniu komérek krwi), nie wytwarza wystarczajgcej ilosci okreslonego typu
biatych krwinek (WBC), zwanych neutrofilami, ktére zwalczajg infekcje. Nieleczona
agranulocytoza prowadzi do powaznych infekcji i $mierci.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystgpig objawy przeziebienia,
gorgczka, objawy grypopodobne, bol gardfa lub inne objawy zakazenia. Lekarz moze zalecic
pilne badania krwi, aby sprawdzi¢, czy te objawy sg spowodowane stosowaniem leku
Clopizam.

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku, lekarz przeprowadzi wywiad z pacjentem i zleci
badania krwi, aby potwierdzi¢, Zze liczba krwinek biatych jest prawidtowa. Jest to wazne,
poniewaz krwinki biate sg niezbedne do zwalczania zakazen.

Clopizam moze powodowa¢ powazne zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi
(agranulocytoza). Tylko regularne badania krwi mogg powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o
ryzyku wystgpienia agranulocytozy.

Clopizam moze by¢ przyczyng znacznego zmniejszenia liczby krwinek biatych we krwi
(agranulocytoza). Tylko regularne badania krwi mogg potwierdzi¢, ze u pacjenta wystepuje
ryzyko rozwoju agranulocytozy.

Przez pierwszych 18 tygodni leczenia nalezy wykonywaé badania raz w tygodniu.
Nastepnie nalezy wykonywaé badania przynajmniej raz w miesigcu.



Jesli wystgpi zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi, nalezy natychmiast przerwac
leczenie lekiem Clopizam. Liczba krwinek biatych powinna powréci¢ do warto$ci prawidtowe;.

Badania krwi nalezy wykonywaé przez 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia lekiem Clopizam.

o Zapalenia miesni sercowego i kardiomiopatii

Stosowanie leku Clopizam wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem zapalenia miesnia sercowego
lub kardiomiopatii, ktére w rzadkich przypadkach prowadzi do zgonu pacjenta.

Nalezy niezwtocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystgpia: przyspieszone lub nieregularne bicie
serca, w tym w czasie spoczynku, kotatanie serca, problemy z oddychaniem, bél w klatce
piersiowej lub nieuzasadnione uczucie zmeczenia.

W razie podejrzenia zapalenia miesnia sercowego lub kardiomiopatii, nalezy niezwtocznie
przerwa¢ leczenie produktem leczniczym Clopizam, a pacjent zostanie natychmiast
skierowany do kardiologa.



