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P¥ibalova informace: informace pro pacienta
Clozapine Aristo 25 mg tablety
Clozapine Aristo 100 mg tablety
klozapin

Prectéte si pozorné celou pfribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého |lékare nebo lékarnika.

e Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucink(, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Clozapine Aristo a k ¢emu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete ptipravek Clozapine Aristo uZivat
3. Jak se pfipravek Clozapine Aristo uziva

4. MoZné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Clozapine Aristo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Clozapine Aristo a k éemu se pouziva

Ptipravek Clozapine Aristo obsahuje IéCivou latku klozapin, kterd patfi do skupiny Iékd zvanych
antipsychotika (lécivé pripravky pouzivané k 1é¢bé specifickych dusevnich onemocnéni jako jsou napfr.
psychozy).

Ptipravek Clozapine Aristo je uréen k Ié¢bé pacient( se schizofrenii, u nichZ nebyly jiné |écivé pfipravky
ucinné. Schizofrenie je dusevni choroba projevujici se poruchou mysleni, poruchou emocnich reakci a
chovani. Tento lécCivy pfipravek mate uzivat pouze v pripadé, Ze jste jiz k |écbé schizofrenie vyzkousel(a)
nejméné dveé rozdilna antipsychotika, v€etné jednoho nového, atypického antipsychotika, a tato IécCiva
nefungovala nebo zpUsobila zavazné nezadouci ucinky, které nebylo mozno zvladnout.

Ptipravek Clozapine Aristo je také uréen k lé¢bé zavaznych poruch mysleni, emoci a chovani u pacient(
s Parkinsonovou chorobou, u kterych selhala standardni l1é¢ba.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Clozapine Aristo uZivat

Neuzivejte pripravek Clozapine Aristo jestlize:
- jste alergicky(a) na klozapin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé
6);
- uVas neni mozna pravidelna kontrola krevniho obrazu;
- uVas byl nékdy zjistén nizky pocet bilych krvinek (napft. leukopenie nebo agranulocytéza),
zejména pokud to bylo zplsobeno Iéky. Toto se nevztahuje na pfipad, kdy se tak stalo po
predchozi chemoterapii;



- jste musel(a) kdykoli v minulosti ukoncit Ié¢bu klozapinem z divodu zavaznych nezadoucich
Gcinkl (napf. agranulocytézy);

- jste lécen(a) nebo jste byl(a) lé¢ena dlouhodobé pusobicimi antipsychotiky podavanymi
formou depotnich injekci;

- mate nebo jste mél(a) onemocnéni kostni dieng;

- mate epileptické zachvaty, které nejsou dobre kompenzovany lécbou;

- mate akutni dusevni onemocnéni zplsobené alkoholem nebo drogami (napf. opioidy);

- mate poruchu védomi nebo trpite tézkou ospalosti;

- mate obéhové selhani, které se muize vyskytnout jako nasledek tézkého Soku;

- mate jakoukoliv tézkou poruchu funkce ledvin;

- mate myokarditidu (zanétlivé onemocnéni srde¢niho svalu);

- mate jakékoliv jiné tézké onemocnéni srdce;

- mate priznaky aktivniho onemocnéni jater jako napf. Zloutenku (Zluté zabarveni kizZe a odi,
nevolnost a ztratu chuti k jidlu);

- mate jakékoliv jiné onemocnéni jater;

- mate stfevni neprichodnost (paralyticky ileus, kdy Vase stfevo nepracuje spravné a mate
tézkou zacpu);

- uzivate jakékoliv léky, které znemoznuji Vasi kostni dfeni spravné fungovat;

- uzivate jakékoliv léky, které snizuji pocet bilych krvinek ve Vasi krvi.

Pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného, informujte svého Iékare a neuzivejte pripravek Clozapine
Aristo.

Ptipravek Clozapine Aristo se nesmi podat nikomu, kdo je v bezvédomi nebo v kdmatu.
Upozornéni a opatieni

Bezpecnostni opatfeni uvedena v této casti jsou velmi dulleZita. Musite je dodriovat, abyste
minimalizoval(a) riziko zavainych, Zivot ohrozujicich nezadoucich ucinkd.

Drive neZ zacnete pripravek Clozapine Aristo uZivat, informujte svého |ékare, pokud mate nebo jste
kdykoliv mél(a):

- krevni srazeninu nebo krevni srazeninu mél nékdo ve Vasi rodiné, protoZe uzivani podobnych
pfipravkd, jako je tento, je spojovano s tvorbou krevnich srazenin;

- glaukom (zvySeny nitroocni tlak);

- cukrovku nebo cukrovku mél nékdo ve Vasi rodiné. Zvysené hladiny krevniho cukru (nékdy
znacné) se vyskytly u pacientl s cukrovkou i bez cukrovky v minulosti (viz bod 4).

- problémy s prostatou nebo obtize pfi moceni;

- jakékoliv onemocnéni srdce, ledvin nebo jater;

- chronickou zacpu, nebo uZivate pripravky zplsobujici zacpu (jako jsou anticholinergika);

- epilepsii, s niZ se |éCite;

- onemocnéni tlustého streva;

- operaci v oblasti bficha;

- srde¢ni onemocnéni nebo se v rodiné vyskytla porucha vedeni signall v srdci nazyvana
,prodlouzZeni intervalu QT*;

- riziko, Ze se uvas objevi cévni mozkova prihoda, napf. pokud mate vysoky krevni tlak,
onemocnéni srdce a cév nebo problémy s cévami v mozku.

Pred pouzitim pripravku Clozapine Aristo informujte svého Iékare pokud:




- mate znamky nachlazeni, horecku, pfiznaky podobné chtipce, bolest v krku nebo jakoukoli
jinou infekci. Budete muset okamzité podstoupit kontrolu krevniho obrazu, aby Iékaf zjistil,
zda je tento stav spojen s uzivanim tohoto pfipravku.

- se uVas objevi nahlé zvyseni télesné teploty, svalova ztuhlost, coz muize vést k bezvédomi
(neurolepticky maligni syndrom), jelikoZ se u Vas mohou vyskytnout zavazné nezddouci ucinky,
které vyzaduji okamzitou lécbu;

- mate rychly a nepravidelny srdecni tep, ktery pretrvava i v klidu, buseni srdce, dychaci potize,
bolest na hrudi nebo nevysvétlitelnou Unavu. Lékar zkontroluje Vase srdce a pokud to bude
nezbytné, doporuci Vas okamZité na kardiologické vysSetfeni.

- seu Vasvyskytne pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni a/nebo ztrata chuti k jidlu. Lékat bude
potfebovat vysetfit Vase jatra.

- mate tézkou zacpu. LékaF musi zacpu lécit, aby predesel dalSim komplikacim.

- zpozorujete zacpu, bolest brficha, citlivost bficha, horecku, nadymani nebo krvavy prajem.
Lékar Vas vysetti.

Lékarské prohlidky a krevni testy

NeZ zacnete uzivat klozapin, Iékar se Vas zeptd na Vasi anamnézu (nemoci nebo stavy v soucasnosti i
v minulosti) a provede odbér krve, aby se ujistil, Ze mate normalni pocet bilych krvinek. To je dlleZité,
protozZe Vase télo potfebuje bilé krvinky k boji s infekcemi.

Dostavte se na pravidelné krevni testy pred zahajenim |écby, béhem |é¢by a po ukonéeni [éCby
klozapinem.
- Lékar Vam rekne, kde a kdy mate podstoupit krevni testy. Clozapine Aristo muZete uZivat jen
v pfipadé, Ze mate krevni obraz v rozmezi normalnich hodnot.
- Klozapin muze zplsobit zdvazny pokles v poctu bilych krvinek (agranulocytéza). Pouze
pravidelné krevni testy mohou Iékafi fici, zda u Vas existuje riziko vzniku agranulocytézy.
- Béhem prvnich 18 tydn( l1éCby jsou testy potfeba jednou tydné. Poté je potieba provadét testy
alespon jednou za mésic.
- Pokud dojde k poklesu poctu bilych krvinek, budete muset okamzité prestat uzivat pripravek
Clozapine Aristo. Pocty Vasich bilych krvinek by se pak mély vratit k normalnim hodnotam.

Po ukonceni |éCby klozapinem budete podstupovat krevni testy jesté po 4 tydny. Pfed zahajenim Iécby
provede Vas lékar také fyzikalni vySetreni. Lékaf mlze také provést vysetreni srdce (elektrokardiogram
- EKG), pokud je to u Vas potieba, nebo pokud mate jakékoliv zvlastni obavy.

Pokud mate poruchu funkce jater, budete pravidelné podstupovat jaterni testy, dokud budete
pokracovat v uZivani pfipravku Clozapine Aristo.

Pokud trpite vysokou hladinou cukru v krvi (cukrovka), mdze Vam lékaf pravidelné kontrolovat hladinu
cukru v krvi.

Klozapin miZe zpUsobit zménu krevnich tukd. Klozapin mGze zpUsobit zvyseni télesné hmotnosti. Lékar
muze sledovat Vasi hmotnost a hladinu tukd v krvi.

Pokud jiZ trpite pocitem, nebo pokud se Vam pfi uzivani pfipravku Clozapine Aristo toci hlava, mate
zavraté nebo mdloby, budte opatrny(a) pfi vstavani ze sedu nebo lehu, protoZe to miZze zvysit moznost
padu.

Pokud musite podstoupit operaci nebo pokud z néjakého diivodu nemizete delsi dobu chodit, poradte
se o uzivani pripravku Clozapine Aristo se svym lékafem. MUZete mit riziko trombdzy (srazeni krve
v Zile).

Déti a dospivajici do 16 let
Pokud je Vam méné neZ 16 let, neuZivejte pripravek Clozapine Aristo, jelikoZ o jeho poufZiti v této
vékové skupiné neni dostatek informaci.



Starsi pacienti (60 let a vice)

U starSich osob (60 let a vice) se mohou béhem lécby klozapinem pravdépodobnéji vyskytnout
nasledujici nezadouci Ucinky: mdloby nebo toceni hlavy po zméné polohy, zavraté, zrychleny srdec¢ni
tep, potize s mocenim a zacpa.

Informujte svého lékafe nebo Iékdrnika, pokud mate stav nazyvany demence.

Dalsi lécivé pripravky a Clozapine Aristo

Informujte svého lékare nebo |ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které moznd budete uzivat. To zahrnuje i pfipravky, které jsou dostupné bez Iékarského
predpisu nebo rostlinné pfipravky. MlzZete potfebovat jinou ddvku Vasich pfipravkl nebo muze byt
nutné zménit lécbu.

NeuZivejte pripravek Clozapine Ariato spolu s |éky, které brani sprdvnému fungovani kostni drené
a/nebo snizuji polet krvinek produkovanych télem, jako jsou:

- karbamazepin pouzivany k 1é¢bé epilepsie;

- nékterd antibiotika: chloramfenikol, sulfonamidy, jako je kotrimoxazol;

- nékteré léky proti bolesti: pyrazolonova analgetika, jako je fenylbutazon;

- penicilamin pouzivany k 1é¢bé revmatického zanétu kloub;

- cytotoxické pripravky pouzivané pfi chemoterapii (Iécbé nadorovych onemocnéni);

- dlouhodobé pusobici depotni injekce antipsychotickych léka.
Tyto pfipravky zvysuji riziko rozvoje agranulocytdzy (nedostatek bilych krvinek).

UZivani pfipravku Clozapine Aristo soucasné s jinym lékem muZe ovlivnit Ucinnost pfipravku
Clozapine Aristo a/nebo jiného lIéku. Informujte svého lékaFe, pokud planujete uzivat, uzivate (i kdyz

se lécba blizi ke konci) nebo pokud jste v neddvné dobé musel(a) prestat uzivat néktery
z nasledujicich pripravkut:

- pripravky pouZivané k lécbé deprese, jako je lithium, fluvoxamin, tricyklickda antidepresiva,
inhibitory MAO, citalopram, paroxetin, fluoxetin a sertralin

- jind antipsychotika pouzivand k 1é¢bé dusevnich chorob, jako je perazin

- benzodiazepiny a dalsi pfipravky pouzivané k |é¢bé uzkosti nebo poruch spanku

- opioidy a jiné pfipravky, které mohou ovlivnit Vase dychani

- pripravky pouZivané k Iécbé epilepsie, jako je fenytoin a kyselina valproova

- pripravky pouZivané kléché vysokého nebo nizkého krevniho tlaku, jako je adrenalin
(epinefrin) a noradrenalin (norepinefrin)

- warfarin, Iék pouzivany k prevenci krevnich sraZzenin

- antihistaminika, pfipravky pouzivané pti nachlazeni nebo alergiich, jako je senna ryma

- anticholinergika, ktera se pouZivaji ke zmirnéni Zaludecnich kreci, kfeci a cestovni nevolnosti

- pripravky pouzivané k lé¢bé Parkinsonovy choroby

- digoxin, Iék pouzivany k |éCbé srdecnich problém

- pripravky pouzivané k lécbé rychlého nebo nepravidelného srdec¢niho tepu

- nékteré pripravky pouZivané k Iécbé Zaludecnich vied(, jako je omeprazol nebo cimetidin

- nékterd antibiotika, jako je ciprofloxacin, erythromycin a rifampicin

- nékteré pripravky pouZzivané k Iécbé plisnovych infekci (jako je ketokonazol) nebo virovych
infekci (jako jsou inhibitory proteaz, pouzivané k 1é¢bé infekci HIV)

- atropin, lék, ktery mlze byt pouZit v nékterych oc¢nich kapkach nebo pfipravcich proti kasli a
nachlazeni

- adrenalin (epinefrin), Iék pouzivany v krizovych situacich

- hormondlni antikoncepce (antikoncepcni tablety)



Tento seznam neni Uplny. Lékar a Iékdrnik maji vice informaci o lécich, na které je tfeba byt opatrny(3)
nebo kterym je tfeba se vyhnout pfi uzivani pfipravku Clozapine Aristo. Budou také védét, zda Iéky,
které uzivate, patfi do uvedenych skupin. Poradte se s nimi.

Clozapine Aristo s pitim a alkoholem

Béhem lécby pripravkem Clozapine Aristo nepijte alkohol.

Informujte svého lékate, pokud koufite a jak ¢asto konzumujete kofeinové napoje (kdva, ¢aj, cola).
Nahlé zmény ve Vasich navycich tykajicich se koufeni a poZivani kofeinovych napojid mohou ovlivnit
ucinek pripravku Clozapine Aristo.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotnd nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Téhotenstvi
Lékar s Vami probere pfinosy a mozna rizika uZivani tohoto pfipravku béhem téhotenstvi. Okamzité
informujte svého lékare, pokud béhem |écby pripravkem Clozapine Aristo otéhotnite.

U novorozencd, jejichz matky uZivaly klozapin v poslednim trimestru (posledni tfi mésice téhotenstvi),
se mohou vyskytnout tyto pfiznaky: tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid, problémy
s dychanim a potiZe s pfijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto pfiznakd,
kontaktujte lékare.

Nékteré Zeny maji béhem |écby antipsychotiky nepravidelnou, pfipadné zadnou menstruaci. Pokud
u Vas doslo k tomuto jevu, miZe se stat, Ze se menstruace obnovi pfi pfechodu na Clozapine Aristo. Za
téchto okolnosti mate pouZivat spolehlivou metodu antikoncepce.

Kojeni
Béhem uzivani pfipravku Clozapine Aristo nekojte. Klozapin, |é¢iva latka pfipravku Clozapine Aristo,
mUze prechazet do materského mléka a mit vliv na dité.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojti
Pripravek Clozapine Aristo m(iZze zpUsobit Unavu, ospalost a epileptické zachvaty, predevsim na zac¢atku
|é€by. Proto nemate Fidit ¢i obsluhovat stroje, dokud se u Vas tyto pfiznaky vyskytuji.

Pf¥ipravek Clozapine Aristo obsahuje laktézu
Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym |Iékafem, neZ zalnete tento
|éCivy pripravek uZivat.

3. Jak se pripravek Clozapine Aristo uziva

Aby se snizilo riziko snizeni krevniho tlaku, epileptickych zachvat( a ospalosti, bude Vam Iékar zvySovat
davku postupné. Vidy uzivejte ptipravek Clozapine Aristo presné podle pokyn( svého Iékare. Pokud si
nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Je dulezité, abyste neménil(a) davku nebo neprestal(a) uzivat pfipravek Clozapine Aristo, aniz byste se
nejprve zeptal(a) svého Iékare. Pokracujte v uzivani tablet tak dlouho, jak Vam lIékar rekl. Pokud je Vam
60 let nebo vice, Iékalf mlze zahajit Vasi lécbu nizsi ddvkou a zvySovat ji jesté vice opatrné, protoze je
pravdépodobnéjsi, Ze by se u Vas mohly rozvinou nékteré nezadouci Gcinky (viz bod 2 , NeZ zacnete
uzivat pfipravek Clozapine Aristo”).

Pokud nelze predepsanou davku dosahnout pomoci tablety s Vam predepsanou silou, jsou k dosaZzeni
davky k dispozici jiné sily tohoto pripravku.



Lécba schizofrenie

Obvykla pocatecni davka je 12,5 mg (polovina tablety o sile 25 mg) jednou nebo dvakrat denné prvni
den nasledovand 25 mg jednou nebo dvakrat denné druhy den. Pokud je pfipravek dobte snasen, Iékar
poté postupné zvysi davku po 25-50 mg béhem dalsich 2-3 tydn( aZ do dosazeni davky az 300 mg. Je-
li to potifeba, denni ddvka mlze byt zvySovana v krocich po 50-100 mg dvakrat tydné, nebo nejlépe
v tydennich intervalech.

U¢inna denni ddvka je obvykle mezi 200 mg a 450 mg rozdélena do nékolika dil¢ich davek. Néktefi lidé
mohou potfebovat vyssi davky. Je povolena denni davka az 900 mg. Pfi dennich ddvkach nad 450 mg
ucinnou davku. Vétsina lidi uziva pripravek dvakrat denné - rano a vecer. Lékar Vam presné fekne, jak
si rozdélit denni davku. Pokud je Vase denni davka pouze 200 mg, m(iZete ji uzit jako jednu davku vecer.
Jakmile budete pripravek Clozapine Aristo urcitou dobu uZivat s dobrymi vysledky, mdze Vam lékar
zkusit snizit davku. Pripravek Clozapine Aristo budete muset uZivat po dobu nejméné 6 mésica.

Lécba zdvaZnych poruch mysleni u pacient( s Parkinsonovou chorobou

Obvykla pocatecni davka je 12,5 mg (polovina tablety o sile 25 mg) podavana vecer. Lékar pak bude
postupné zvySovat davku po 12,5 mg, ne rychleji nez dvakrat tydné, az na maximalni davku 50 mg
dosazitelnou do konce druhého tydne. ZvySovani ddvky ma byt zastaveno nebo odlozeno, pokud je
Vam na omdleni, toci se Vam hlava nebo jste zmateny(3a). Aby se predeslo takovym pfiznakiim, bude
Vam béhem prvnich tydni [écby méfen krevni tlak.

U¢inna denni davka je obvykle mezi 25 mg a 37,5 mg, uZiva se jako jedna davka veéer. Davky 50 mg
denné mohou byt prekroceny pouze ve vyjimecnych pripadech. Maximalni denni davka je 100 mg.
Vzidy uZivejte nejnizsi uc¢innou davku.

ZpuUsob podani

Tablety se uZivaji Usty.

Tabletu polknéte a zapijte ji vodou.
Tablety Ize rozdélit na stejné davky.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Clozapine Aristo, neZ jste mél(a)
Pokud se domnivate, Ze jste uZil(a) pfilis mnoho tablet nebo pokud jakakoli dalsi osoba uZila Vase
tablety, kontaktujte okamzité Iékafe nebo zavolejte rychlou zadchrannou sluzbu.

PFiznaky pfedavkovani jsou:

Ospalost, Unava, nedostatek energie, bezvédomi, kdma, zmatenost, halucinace, neklid, nesouvisla fec,
ztuhlé koncetiny, tfes rukou, epileptické zachvaty (kfece), zvySenda tvorba slin, rozsifené zornice,
rozmazané vidéni, snizeny krevni tlak, kolaps, rychly nebo nepravidelny srdecni tep, mélké nebo
obtizné dychani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Clozapine Aristo

Davku uZijte, co nejdfive si vzpomenete. Pokud je jiz témér ¢as na dalsi davku mate, zapomenuté
tablety neuZivejte a uZijte nasledujici davku v obvyklém case. Nikdy neuZivejte dvojnasobnou davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud jste neufZil(a) pfipravek Clozapine Aristo po dobu delsi
neZ 48 hodin, kontaktujte co nejdfive svého lékare.

JestliZe jste pfestal(a) pFipravek Clozapine Aristo uZivat

Neprerusujte uzivani pripravku Clozapine Aristo bez pfedchozi porady s |ékafem, protoZe se u Vias
mUzZe objevit reakce z vysazeni. Tyto reakce zahrnuji poceni, bolest hlavy, pocit na zvraceni (nevolnost),
zvraceni a prdjem. Pokud mate néktery z vySe uvedenych ptiznaki, okamizité informujte svého
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okamzité léceni. Vase pUvodni ptiznaky se mohou vratit. Pokud musite 1é¢bu ukoncit, doporucuje se
postupné snizovani davky po 12,5 mg béhem jednoho aZ dvou tydn(. Lékar Vam poradi, jak sniZit denni
davku. Pokud musite |éCbu ptipravkem Clozapine Aristo nahle ukondit, bude Vas muset |ékar vysetfit.
Pokud se |ékat rozhodne, Ze znovu zahdji 1é¢bu pfipravkem Clozapine Aristo, a Vasi posledni davku
pfipravku Clozapine Aristo jste uZil(a) pred vice nez dvéma dny, budete zacdinat pocatecni dédvkou
12,5 mg.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
[ékdarnika.

4. Moiné nezadouci Ucinky

Podobné jako vsechny léky mlzZe mit i tento pripravek neZadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zdvainé a vyzaduji okamzity Iékarsky dohled:
Informujte svého lékafe okamiité pred uzitim dalsi tablety pripravku Clozapine Aristo, pokud se
u Vas vyskytne jakykoliv z nasledujicich stava:

Velmi c¢asté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10
- tézka zacpa. Lékar musi IéCit tento stav, aby se predeslo dalsim komplikacim.
- rychly srdecni tep;

Casté: tyto mohou postihnout a# 1 pacienta z 10
- epileptické zachvaty (krece)
- nahlé mdloby nebo nahla ztrata védomi se svalovou slabosti (synkopa)

Méné casté: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100

- priznaky nachlazeni, horecka, pfiznaky podobné chripce, bolest v krku nebo jakakoli jina
infekce. Budete muset podstoupit okamzité vySetieni krve, aby se zjistilo, zda Vase pfiznaky
souviseji s Vasim Iékem.

- nahlé rychlé zvyseni télesné teploty a ztuhlé svaly. To mliZe vést k bezvédomi (neurolepticky
maligni syndrom), coZ je zavaZzny nezadouci Ucinek, ktery vyZzaduje okamZitou lécbu.

- toceni hlavy, zavraté nebo mdloby pfi vstavani ze sedu nebo lehu, coz mlze zvysit moznost
padu

Vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000

znamky infekce dychacich cest nebo zapalu plic, jako je horecka, kasel, potize s dychanim,
sipani

- tézka, paliva bolest v horni ¢asti bficha, ktera se rozsifuje aZz do zad, doprovazena pocitem na
zvraceni a zvracenim v disledku zanétu slinivky brisni

- mdloby a svalova slabost v dlisledku vyrazného poklesu krevniho tlaku (obéhové selhani)

- potize s polykdanim (coZz mlZe zpUsobit vdechnuti potravy)

- pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni a/nebo ztrata chuti kjidlu. Lékaf bude muset
zkontrolovat Vase jatra.

- preruseni dychdni s chrapanim nebo bez chrapani béhem spanku

- znamky obezity nebo zvysujici se obezity



Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000) nebo velmi vzacné (mohou postihnout aZ 1 pacienta
z 10 000):

rychly a nepravidelny srdecni tep, i kdyZ jste v klidu, buSeni srdce, problémy s dychanim,
bolest na hrudi nebo nevysvétlitelna Gnava. Lékaf bude muset zkontrolovat Vase srdce a
v pfipadé potteby Vas okamzité odesle ke kardiologovi.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000

pokud jste muz, miZe se dostavit pretrvavajici bolestiva erekce penisu. Tento stav se nazyva
priapismus. Pokud mate erekci, ktera trva déle nez 4 hodiny, mliZze byt zapotiebi okamzité
|ékarské osetteni, aby se predeslo dalsim komplikacim.

spontanni krvaceni nebo tvorba modfin, coz mohou byt zndmky sniZeni poctu krevnich
desticek

priznaky zplsobené nekontrolovanou hladinou cukru v krvi (jako je pocit na zvraceni nebo
zvraceni, bolest bricha, nadmérna zZizen, nadmérné moceni, dezorientace nebo zmatenost)
bolest bricha, kiece, otok bticha, zvraceni, zdcpa a selhani moceni, coz mohou byt zndmky a
pfiznaky ucpani stfev

ztrata chuti k jidlu, otok bficha, bolest bficha, zeZloutnuti kliZze, téZka slabost a malatnost. Tyto
priznaky mohou byt zndmkami toho, Ze se u Vas zacina rozvijet porucha jater, ktera muze
vyvolat extrémné rychlou nekrézu jater.

pocit na zvraceni, zvraceni, Unava, Ubytek télesné hmotnosti, coz mohou byt ptiznaky zanétu
ledvin

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udajl uréit

velmi silnd bolest na hrudi, pocit tisné na hrudi, tlaku nebo svirani (bolest na hrudi muze
vystrelovat do levé paZe, Celisti, krku a horni ¢asti bficha), dusnost, poceni, slabost, toceni
hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni a buseni srdce (pfiznaky srdecni prihody), které mohou vést
k amrti. Mate okamzité vyhledat rychlou lékafskou sluzbu.

tlak na hrudi, tiha, tlak, sviravy pocit, paleni nebo duseni (znamky nedostatecného pritoku
krve a okysli¢eni srdec¢niho svalu), které mohou vést ke smrti. Lékai bude muset Vase srdce
vysetfit.

prerusovany pocit ,tluceni”, ,buseni” nebo ,,chvéni“ na hrudi (palpitace)

rychly a nepravidelny srdecni tep (fibrilace sini). Obcas se mliZze objevit buseni srdce, mdloby,
dusnost nebo nepfijemny pocit na hrudi. Lékaf bude muset Vase srdce vysetfit.

pfiznaky nizkého krevniho tlaku, jako je toceni hlavy, zavraté, mdloby, rozmazané vidéni,
neobvykla Unava, studend a vlhka klzZe nebo pocit na zvraceni

znamky krevnich sraZzenin v Zilach, zejména nohou (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti),
které mohou putovat krevnimi recistém do plic a zpUsobit bolest na hrudi a dychaci obtize
prokdzana nebo vysoce pravdépodobna infekce spolu s horeckou nebo nizkou télesnou
teplotou, abnormalné zrychlenym dychanim, zrychlenym srde¢nim tepem, zménou schopnosti
reagovat a zménou védomi, poklesem krevniho tlaku (sepse)

nadmérné poceni, bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni a prljem (ptiznaky cholinergniho
syndromu)

vyrazné snizené moceni (ptiznak selhani ledvin)

alergicka reakce (otok hlavné v oblasti obliceje, Ust, hrdla a také jazyka, ktery mlze byt svédivy
nebo bolestivy)

ztrata chuti k jidlu, otok bficha, bolest bficha, zeZloutnuti kiiZe, tézka slabost a malatnost. To
mUiZe ukazovat na mozné poruchy funkce jater, které maji za nasledek nahrazeni normalni
jaterni tkané zjizvenou tkani vedouci ke ztraté funkce jater, v€etné pripadd, které vedou k Zivot
ohrozujicim nasledktm, jako je selhani jater (které mulze vést k umrti), poskozeni jater
(porucha jaternich bunék, Zlucovodu nebo obojiho) a transplantaci jater.

paleni a bolest v horni casti bficha, zejména mezi jidly, brzy rano nebo po vypiti kyselych
napojl; cernd, dehtovitd stolice nebo stolice s pfimési krve; plynatost, paleni Zahy, pocit na
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zvraceni nebo zvraceni, rychle se dostavujici pocit plnosti (vznik vied( v zaZivacim traktu
v oblasti Zaludku a/nebo stfeva), coz mlze vést k umrti

silna bolest bficha, ktera se pti pohybu zhorsuje, pocit na zvraceni, zvraceni véetné zvraceni
krve (nebo tekutin pfipominajicich kdvovou sedlinu); tuhnuti bficha se zvySenou citlivosti Sifici
se z mista prodéravéni (perforace) do celého bficha; horecka a/nebo zimnice (perforace
zazivaciho traktu v oblasti Zaludku a/nebo strev), coz mlze vést k umrti

zacpa, bolest bficha, citlivost bricha, horecka, plynatost, krvavy prijem. To mohou byt pfiznaky
rozsifeni tlustého stfeva (megakolon) nebo problém0 s krevnim zasobenim stfeva (uzavér
pfivodni tepny - infarkt, nedokrevnost - ischemie, odumreni tkané - nekréza), coz mlize vést
k Umrti. Lékaf Vas bude muset vysetfit.

ostra bolest na hrudi s dusnosti a s kasSlem nebo bez kasle

zhorseni svalové slabosti nebo nové vznikla svalova slabost, kfece svalli, svalova bolest. To
mohou byt pfiznaky svalového onemocnéni (rhabdomyolyzy). Lékar Vas bude muset vysetfit.
ostrd bolest na hrudi nebo ostrd bolest bricha s dusnosti, s kaslem nebo bez kasle, nebo
s horeckou

béhem uzivani klozapinu byly hlaseny velmi silné a zdvazné kozni reakce, jako je Iékova vyrazka
s eosinofilii a systémovymi priznaky (DRESS syndrom). Tyto nezadouci ucinky se na k{zi
projevuji jako vyrazka s puchyfi nebo bez puchyii. MlzZe se objevit podrazdéni klize, otok,
horecka a pfiznaky podobné chfipce. Pfiznaky DRESS syndromu se obvykle objevi asi po 2 az 6
tydnech (nékdy aZ po 8 tydnech) od zahajeni I1éCby.

Pokud se u Vas objevi kterykoliv z vyse uvedenych nezadoucich Gcinkd, informujte okamizité svého
|ékare dfive, nez uzijete dalsi tabletu pfipravku Clozapine Aristo.

Dalsi nezadouci ucinky:

Velmi c¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientd

ospalost, zavraté
zvySena tvorba slin

Casté: mohou postihnout a7 1 z 10 pacient(

vysokd hladina bilych krvinek (leukocytéza), vysoka hladina urcitého typu bilych krvinek
(eozinofilie)

zvyseni télesné hmotnosti

rozmazané vidéni

bolest hlavy, tfes, ztuhlost, neklid, epileptické krece, zaskuby, abnormdlni pohyby,
neschopnost zahdjit pohyb, neschopnost zlstat v klidu

zmény na EKG (zdznam srdecni ¢innosti)

vysoky krevni tlak, mdloba nebo toceni hlavy pfi zméné polohy

pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni, nechutenstvi, sucho v Ustech

odchylky v testech jaternich funkci

ztrata kontroly mocového méchyre, potize s mocenim

Unava, horecka, nadmérné poceni, zvyseni télesné teploty

poruchy feci (napt. nezietelné vyslovovani)

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd

nedostatek bilych krvinek (agranulocytéza)
poruchy reci (napt. koktani)

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient(

nizkd hladina ¢ervenych krvinek (anémie)
neklid, rozruseni
zmatenost, delirium



nepravidelny srdecni tep, zanét srdecniho svalu (myokarditida) nebo srde¢niho obalu
(perikarditida), méstndni tekutin kolem srdce (perikardialni vypotek)

vysoka hladina cukru v krvi, cukrovka

krevni srazeniny v plicich (tromboembolismus)

zanét jater (hepatitida), onemocnéni jater zpUsobujici zeZloutnuti kdZze/ztmavnuti
moci/svédéni

zvySenad hladina enzymu nazyvaného kreatinfosfokinaza v krvi

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd

vysoka hladina krevnich desti¢ek s moZnosti ucpani krevnich cév

nekontrolovatelné pohyby Ust/jazyka a koncetin

nutkavé myslenky a opakujici se nutkavé chovani (obsedantné-kompulzivni porucha)
kozni reakce

otok v oblasti pred usima (zvétSeni slinnych Zlaz)

dychaci obtize

velmi vysoka hladina triacylglycerold nebo cholesterolu v krvi

porucha srdecni svaloviny (kardiomyopatie), srde¢ni zastava

nahlé, nevysvétlitelné umrti

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych Gdajd urdit)

zmény na zaznamu ¢innosti mozku (elektroencefalogram, EEG)

prdjem, nepfijemné pocity v oblasti bficha, paleni Zahy, Zaludeéni potiZe po jidle

svalova slabost, svalové krece, bolest sval

ucpany nos

nocni pomocovani

nahlé, nekontrolovatelné zvyseni krevniho tlaku (pseudofeochromocytom)

nekontrolované ohybani téla k jedné strané (pleurototonus)

jste-li muz, mlzete pozorovat poruchu ejakulace, kdy sperma vstupuje do mocového méchyre
namisto ejakulace pres penis (suchy orgasmus nebo retrogradni ejakulace)

zanét tlustého stfeva vedouci k prdjmu, bolesti bficha, horecéce

vyrazka, purpurové cervené skvrny, horecka nebo svédéni v dlsledku zanétu cév

zména barvy klZze, motylovita vyrazka na obliceji, bolest kloub(, bolest sval(i, horecka a inava
(lupus erytematodes)

syndrom neklidnych nohou (neodolatelné nutkani pohybovat nohama nebo rukama, obvykle
doprovazené nepfijemnymi pocity v dobé odpocinku, zejména vecer nebo v noci, kterému lze
docasné ulevit pohybem)

u starsich pacientl s demenci l[éCenych antipsychotiky bylo hlaseno malé zvyseni poctu Umrti.

Hlaseni nezadoucich Gcinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinki muUZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak ptipravek Clozapine Aristo uchovavat
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Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

NeuZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabic¢ce za ,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zZadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Clozapine Aristo obsahuje

Lécivou latkou je klozapin.

Jedna tableta pfipravku Clozapine Aristo 25 mg obsahuje 25 mg klozapinu.
Jedna tableta pripravku Clozapine Aristo 100 mg obsahuje 100 mg klozapinu.

Pomocnymi latkami jsou:
Monohydrat laktézy, kukutiény Skrob, povidon K30, koloidni bezvody oxid krfemicity, mastek,
magnesium-stearat.

Jak pripravek Clozapine Aristo vypada a co obsahuje toto baleni

Clozapine Aristo 25 mg jsou svétle Zluté, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 6 mm s pulici ryhou na
jedné strané.

Clozapine Aristo 100 mg jsou svétle Zluté, kulaté, bikonvexni tablety o priiméru 10 mm s palici ryhou
na jedné strané.

Clozapine Aristo 25 mg je dostupny v baleni po 14, 28, 30, 40, 60 a 100 tabletach v PVC/PVdC/Al
blistrech.
Clozapine Aristo 100 mg je dostupny v baleni po 14, 28, 30, 40, 60 a 100 tabletach v PVC/PVdC/AI
blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin, Némecko

Vyrobce

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin, Némecko

Laboratorios Medicamentos Internacionales S.A.
C/Solana 26

28850 Torrejon de Ardoz, Madrid

Spanélsko
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