ANTIPSYCHOTIKA

Zakladni informace o pipravku: Leponex 25 mg a 100 mg tablety\/

Pipravek miiZe vyvolavat agranulocytozu a je spojen se zvySenym rizikem myokarditidy. SloZeni: 1 tableta obsahuje 25 nebo 100 mg clozapinum a 48 nebo 192 mg
laktosy. Indikace: Lécha pacientli s rezistentni formou schizofrenie a pacient(i se schizofrenif, kteff majf zavainé, nelécitelné neurologické nezadouci ticinky na ostatnf antipsychotika, véetné
atypickych antipsychotik. Parkinsonova choroba u pacientti s psychotickymi poruchami, u kterjch standardni lécba selhala. Davkovani a zplisob podani: 1. den léchy by méla byt
7ahajovaci davka pipravku 12,5 mg (pdil 25 mg tablety) 1- 2xdenné, 2. den jedna nebo 2x jedna 25mg tableta. Pokud je pripravek dobre snasen, mohou byt denni ddvky pomalu zvySovany
025 a1 50 mg denné tak, aby se v priibéhu 2 - 3 tydn{i dosahlo dennf ddvky do 300 mg. Poté, vyzaduje-li to stav pacienta, lze dennf davku zvySovat 0 50 - 100 mg ve i ai Ctyfdennich, ale spise
tydennich intervalech. U vétSiny pacientd lze antipsychoticky Gcinek ocekdvat pfi ddvce 200 - 450 mg/den rozdélené do nékolika dilcich davek. Vice, veetné davkovani u Parkinsonovy choroby,
viz platné SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, nemoznost pravidelné kantroly krevniho obrazu, toxickd nebo idiosynkraticka
granulocytopenie/agranulocytéza v anamnéze, snizend funkce kostni dfené, nedostatené stabilizovand epilepsie, alkoholové a jiné toxické psychdzy, intoxikace 18ky, komatézni stavy,
obéhové selhdni, dtlum CNS jakékoliv etiologie, zdvainé onemocnéni ledvin a choroby srdce, aktivni onemocnéni jater doprovdzené nauzeou, anorexii nebo Zloutenkou, progresivni
a opatreni pro poufiti: Pfipravek mize vyvolat agranulocytézu, ortostatickou hypotenzi, hyperglykémii, zvSent télesné hmotnosti, nezadouci anticholinergnf Gcinky a zvySuje riziko padd.
Interakce: Soucasné se nesmi poddvat zejména pfipravky zplsobuijici Gtlum kostni dfené (karbamazepin, chloramfenikol, sulfonamidy, pyrazolovd analgetika, penicilamin, cytotoxické latky
Ospalost/ttlum, zdvraté, tachykardie, zdcpa, hypersalivace, leukopenie, neutropenie, eosinofilie, leukocytdza, agranulocytéza, zvjSeni tlesné hmatnosti, dysartrie, kiee, myoklonické
143kuby, extrapyramidové symptomy, neklid, tfes, ztuhlost, bolest hlavy, rozmazané vidéni, EKG zmény, synkopa, posturaini hypotenze, hypertenze, nauzea, vraceni, suchov dstech a mnoho
dalSich. ZvIastni opatfeni pro uchovavani: NevyZaduje Zddné 2viastni podminky uchovdvani. Baleni: 25 a 100 mg x 50 tablet. DrZitel rozhodnuti o registraci: Do 31. 12. 2022:
Mylan IRE Healthcare Limited, Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko. Oc' 7. 7. 2023: Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart,
Dublin 15, Dublin, Irsko. Registratni €isla: 25 mg: 68/116/73-A/C, 100 mg: 68/116/73-B/C. Datum posledni revize textu: 9. 8. 2022. Zptisob vydeje: Vézany na Iékarsky
predpis. Zptisob Ghrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Dfive, ne p¥ipravek predepiSete, seznamte se, prosim, s tplnou informaci o pfipravku (SPC).
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