Pakendi infoleht: teave kasutajale

Leponex 25 mg tabletid
Leponex 100 mg tabletid
Klosapiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime v3ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Leponex ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Leponex’i votmist
Kuidas Leponex’i votta

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Leponex’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNRAEPD =

1. Mis ravim on Leponex ja milleks seda kasutatakse

Leponex’i toimeaine on klosapiin, mis kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
antipsithhootikumideks ehk psiihhoosivastasteks ravimiteks (ravimid, mida kasutatakse psiithhoosiks
nimetatud psiiithikahéire raviks).

Leponex’i kasutatakse skisofreeniaga patsientidel, kellel teised ravimid ei ole olnud tohusad.
Skisofreenia on psiitihikahéire, mis mdjutab métlemist, tundeelu ja kditumist. Leponex’i tohib
kasutada ainult juhul, kui olete skisofreenia raviks juba proovinud vihemalt kahte teist
psithhoosivastast ravimit, kaasa arvatud iihte uuematest atiiiipilistest antipsiihhootikumidest, ning need
ravimid ei olnud tdhusad vdi pShjustasid tdsiseid kdrvaltoimeid, mida ei olnud vdimalik ravida.

Leponex’i kasutatakse ka raskekujuliste mdtlemis-, emotsionaalsete ja kditumishiirete raviks
Parkinsoni tove haigetel, kellel teised ravimid ei ole olnud tdhusad.

2. Mida on vaja teada enne Leponex’i kasutamist

Arge vitke Leponex’i:

- kui te olete klosapiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

- kui te ei saa regulaarselt anda vereanaliiiise.

- kui teile on kunagi 6eldud, et teil on madal valgevereliblede arv (nt leukopeenia voi
agranulotsiitoos), eriti kui see oli pdhjustatud ravimitest. See ei kehti juhul, kui madala
valgevereliblede arvu pdhjuseks oli eelnev keemiaravi.

- kui olete eelnevalt 1opetanud Leponex’i kasutamise raskete kdrvaltoimete tdttu (nt
agranulotsiitoos voi siidameprobleemid).

- kui teid ravitakse v6i on ravitud psithhoosivastaste ravimite pikatoimeliste depoosiistidega.

- kui teil esineb vdi on kunagi esinenud moni luuiidi haigus.

- kui teil esineb ravile allumatu epilepsia (krambid vdi hood).

- kui teil on alkoholist v&i uimastitest (narkootikumidest) pdhjustatud &dge psiiithikahéire.

- kui teil esineb teadvuse hdgustumine v&i tugev uimasus.

- kui teil esineb vereringe kollaps, mis vdib tekkida raske Soki tagajérjel.

- kui teil esineb moni raske neeruhaigus.



- kui te pdete miiokardiiti (siidamelihasepdletikku).

- kui teil esineb moni muu raske siidamehaigus.

- kui teil esinevad dgeda maksahaiguse siimptomid, nagu ikterus e kollasus (naha ja silmavalgete
kollasus), iiveldus ja isutus.

- kui teil esineb mdni muu raske maksahaigus.

- kui teil esineb paraliiiitiline iileus (sool ei todta korralikult ja teil on raske kdhukinnisus).

- kui kasutate ravimeid, mis takistavad luuiidi normaalset talitlust.

- kui kasutate ravimeid, mis pohjustavad valgevereliblede arvu vahenemist.

Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, radkige sellest arstile ja drge Leponex’i votke.
Leponex’i ei tohi kasutada teadvuseta voi koomas inimestel.
Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Selles ldigus loetletud ohutusmeetmed on viiga tihtsad. Te peate neid jirgima, et viia
miinimumini risk tésiste eluohtlike korvaltoimete tekkeks.

Enne Leponex’i kasutamist pidage ndu oma arstiga, kui teil esineb vdi on kunagi varem esinenud:

- veresoonte ummistusi teil vdi teie perekonnas, sest seda tiiiipi ravimeid on seostatud
veresoonte ummistumisega (venoosne trombemboolia).

- glaukoom (silmasisese rohu tous).

- suhkurtobi. Veresuhkru taseme (monikord mérkimisvédrne) tdusu on Leponex’i kasutamisel
esinenud nii patsientidel, kellel on varasemalt olnud suhkurtdbi kui ka neil, kellel varasemalt
suhkurtdbe ei ole olnud (vt 16ik 4).

- eesnddrmeprobleemid voi urineerimisraskus.

- iikskdik milline siidame-, neeru- vdi maksahaigus.

krooniline kdhukinnisus voi kui te vatate kohukinnisust pShjustavaid ravimeid (nt

antikolinergilised ravimid).

galaktoosi talumatus, laktaasipuudulikkus vai gliikoosi-galaktoosi imendumishéire.

- ravile alluv epilepsia.

jamesoolehaigused.

teile on kunagi tehtud kdhuddneoperatsioon.

- teil voi teie perekonnas on esinenud siidamehaigusi voi QT-intervalli pikenemiseks nimetatud
ebanormaalset siidametegevust.

- korgenenud risk insuldi tekkeks. Naiteks, kui teil on kdrge vererdhk, kardiovaskulaarsed
probleemid v&i probleemid ajuveresoontega.

Enne jirgmise Leponex’i tableti votmist riiikige oma arstile otsekohe:

- kui teil tekivad kiilmetuse niihud, palavik, gripitaolised siimptomid, kurguvalu v6i muud
infektsiooniniihud. Teile tuleb otsekohe teha vereanaliiiis kontrollimaks, kas siimptomid on
seotud ravimiga.

- kui teil tekib kehatemperatuuri jarsk kiire tdus, lihasjdikus, mis voib viia teadvuse kaotuseni
(maliigne neuroleptiline siindroom). See on tdsine kdrvaltoime, mis vajab kohest ravi.

- kui teil esineb Kiire ja ebakorrapirane siidametegevus, isegi puhkeolekus,
siidamepekslemine, hingamisprobleemid, valu rinnus vdi ebaselge pdhjusega viisimus. Arst
peab kontrollima teie siidant ja vajadusel suunama teid otsekohe kardioloogi konsultatsioonile.

- kui teil tekib iiveldus, oksendamine ja/vdi isutus. Arst peab kontrollima teie maksatalitlust.

kui teil on tosine kdhukinnisus. Edasiste komplikatsioonide véltimiseks peab arst seda ravima.

- kui teil on kéhukinnisus, kdhuvalu, katsumise korral valulikkus kdohus, palavik,
kohupubhitus ja/voi verine kdhulahtisus. Teie arst peab teid labi vaatama.

Meditsiiniline kontroll ja vereanaliiiisid

Enne Leponex-ravi alustamist kiisib arst teie varasema haigusloo kohta ja teeb vereanaliiiisi
kontrollimaks, kas valgevereliblede arv on normaalne. Seda on téhtis kontrollida, sest organism vajab
valgevereliblesid infektsioonide vastu vditlemiseks.



Kui teie vere suhkrutase on korge (teil on diabeet), voib arst korrapéraselt médrata teie vere
suhkrutaset.

Leponex vdib mdjutada vere lipiidide taset. Leponex voib pohjustada kehakaalu tSusu. Arst vdib
jélgida teie kehakaalu ja vere lipiidide taset.

Kui teil juba esineb vdi Leponex pdhjustab peapdoritust, pearinglust vdi minestust, olge ettevaatlik
istuvast vOi lamavast asendist piisti tdusmisel, kuna see voib suurendada kukkumise vdimalust.

Kui teile plaanitakse teha operatsioon voi kui te ei saa mis tahes pdhjusel pikka aega ringi liikuda,
radkige arstiga Leponex-ravist. V3ite olla ohustatud tromboosi (verehiiiive veenis) tekkest.

Lapsed ja noorukid
Kui olete alla 16-aastane, ei tohi te Leponex’i kasutada, sest puuduvad piisavad andmed ravimi
kasutamise kohta selles vanuseriihmas.

Eakad (60aastased ja vanemad)

Eakatel patsientidel (60aastased ja vanemad) tekivad Leponex-ravi ajal suurema tdendosusega
jargmised korvaltoimed: minestus vdi peapooritus asendi muutmise jargselt, pearinglus, kiire
siidametegevus, raskendatud urineerimine ja kdhukinnisus.

Rédkige oma arstile kui teil esineb dementsuseks nimetatud haiguslik seisund.

Muud ravimid ja Leponex

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid,
kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid vdi taimseid preparaate. Te vdite vajada tavalisest
erinevaid ravimiannuseid vGi peate ravimeid vahetama.

Arge vétke Leponex’i koos ravimitega, mis mojutavad luuiidi normaalset talitlust ja/véi
pohjustavad organismis toodetavate valgevereliblede arvu langust, nagu:

- karbamasepiin (epilepsiaravim).

- teatud antibiootikumid: klooramfenikool, sulfoonamiidid (nt kotrimoksasool).

- teatud valuvaigistid: piirasolooni derivaadid, nt feniiiilbutasoon.

- penitsillamiin, mida kasutatakse reumaatilise liigesepdletiku raviks.

- tsiitotoksilised ravimid, mida kasutatakse keemiaravis.

- psithhoosivastaste ravimite pikatoimelised depoosiistid.

Nende ravimite toimel suureneb risk agranulotsiitoosi (valgevereliblede puudus) tekkeks.

Leponex’i votmine voib méjutada teiste ravimite toimet ja teised ravimid voivad méjutada

Leponex’i toimet. Teavitage oma arsti sellest, kui votate monda jirgmistest ravimitest:

- depressiooniravimid, nagu liitium, fluvoksamiin, tritsiiklilised antidepressandid, MAO
inhibiitorid, tsitalopraam, paroksetiin, fluoksetiin ja sertraliin.

- teised psiihhoosivastased ravimid, mida kasutatakse psiitihikahiirete raviks, nagu perasiin.

- bensodiasepiinid ja teised ravimid, mida kasutatakse drevuse vdi unehdirete raviks.

- narkootilised ained ja teised ravimid, mis voivad mdjutada hingamist.

- epilepsiaravimid, nagu feniitoiin ja valproehape.

- korge voi madala vererdhu ravimid, nagu adrenaliin ja noradrenaliin.

- varfariin, mida kasutatakse verehiiiivete tekke viltimiseks.

- antihistamiinsed e allergiavastased ravimid, mida kasutatakse kiilmetushaiguste vi allergiate
korral (nagu heinapalavik).

- antikolinergilised ravimid, mida kasutatakse kéhukrampide, spasmide ja merehaiguse
leevendamiseks.

- Parkinsoni tove ravimid.

- digoksiin, mida kasutatakse siidameprobleemide raviks.

- ravimid, mida kasutatakse kiire vOi ebakorraparase siidametegevuse raviks.

- mdned ravimid, mida kasutatakse seedetrakti haavandite raviks, nagu omeprasool v&i
tsimetidiin.

- mdned antibiootikumid, nagu eriitromiitsiin ja rifampitsiin.



- mdned ravimid, mida kasutatakse seennakkuste (nt ketokonasool) vdi viirusnakkuste raviks (nt
proteaasi inhibiitorid, mida kasutatakse HIV-nakkuse raviks).

- atropiin, ravim, mis voib sisalduda monedes silmatilkades vdi koha- ja kiilmetuseravimites.

- adrenaliin, mida kasutatakse erakorralistes olukordades.

- rasestumisvastased tabletid.

See loetelu ei ole tdielik. Arstil ja apteekril on rohkem informatsiooni ravimite kohta, mille
kasutamisel koos Leponex’iga peab olema ettevaatlik voi mida ei tohi koos Leponex’iga kasutada.
Samuti oskavad nad 6elda, kas teie poolt kasutatavad ravimid kuuluvad loetletud rithmadesse. Radkige
nendega.

Leponex’i votmine koos toidu, joogi ja alkoholiga
Leponex-ravi ajal ei tohi tarvitada alkoholi.

Réskige arstile sellest, kui te suitsetate ning kui sageli joote kofeiini sisaldavaid jooke (kohv, tee,
koola). Suitsetamisharjumuste vdi kofeiini tarbimisharjumuste jarsk muutmine vdib muuta ka
Leponex’i toimet.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Arst arutab teiega kasu ja vdimalikke riske, mis on seotud selle ravimi
kasutamisega raseduse ajal. Teavitage oma arsti otsekohe sellest, kui peaksite Leponex-ravi ajal
rasestuma. Raseduse kolmandal trimestril antipsithhootikume vdtvate emade vastsiindinud lastel v&ib
pérast siindi olla suurenenud risk jisemete kanguse, vérisemise, erutuse, lihasjdikuse, lihaste 15tvuse,
uimasuse, lithikeste ja pindmiste hingetdommete ning imemisraskuste tekkeks. Kui teie lapsel tekib
moni neist siimptomitest, siis votke ithendust oma arstiga.

Mbnedel psiiiihikahéirete ravimeid vStvatel naistel vdib menstruaaltsiikkel olla ebakorrapérane, samuti
vdivad menstruatsioonid iildse puududa. Kui see kehtib ka teie puhul, v3ib parast Leponex’ile
iileminekut menstruaaltsiikkel taastuda. See tdhendab, et peate kasutama tShusat rasestumisvastast
kaitset.

Leponex-ravi ajal ei tohi last rinnaga toita. Leponex’is sisalduv toimeaine klosapiin vdib imenduda
rinnapiima ja mdjutada last.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Leponex voib pdhjustada viasimust, uimasust ja krampe, eriti ravi alguses. Nende siimptomite
esinemise korral ei tohi juhtida autot ega to6tada masinatega.

Leponex sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, arutage seda arstiga enne Leponex’i v3tmist.
3. Kuidas Leponex’i votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Tahtis on mitte muuta ravimi annust ega Iopetada Leponex’i vStmist ilma eelnevalt arstiga ndu

pidamata. Jétkate tablettide votmist senikaua, kui arst soovitab. Kui olete iile 60-aastane vdi vanem,
vOib arst ravi alustada vdiksema annusega ja suurendada seda aeglasemalt, sest teil voivad suurema
tdendosusega tekkida moned korvaltoimed (vt 16ik 2 ,,Mida on vaja teda enne Leponex’i votmist*).

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.



Skisofreenia ravi

Tavaline algannus on 12,5 mg (pool 25 mg tabletti) iiks vdi kaks korda esimesel paeval, millele
jargneb 25 mg manustamine {iks v&i kaks korda péevas teisel pdeval. Neelake tablett koos veega. Kui
ravim on histi talutav, suurendab arst jargneva 2...3 nédala jooksul annust jark-jargult 25...50 mg
kaupa annuseni kuni 300 mg péevas. Seejirel voib 66pédevast annust vajadusel suurendada 50...100 mg
kaupa poolenédalaste vdi eelistatult nddalaste intervallidega.

Efektiivne 66pdevane annus jaéb tavaliselt vahemikku 200...450 mg, mis manustatakse vidiksemateks
annusteks jaotatuna. Mdned inimesed vdivad vajada suuremat annust. O6pievase annusena on lubatud
kuni 900 mg. 450 mg iiletavate 66pédevaste annuste puhul vdivad sagedamini tekkida kdrvaltoimed
(eriti krambid). Kasutage alati vdikseimat toimivat annust. Enamik inimesi vdtab osa annusest
hommikul ja osa dhtul. Arst iitleb teile tépselt, kuidas 60pdevast annust jaotada. Kui 66pdevane annus
on ainult 200 mg, vdib selle votta iihe annusena Shtul. Kui Leponex’i kasutamine teatud aja jooksul on
andnud edukaid tulemusi, v3ib arst proovida védiksemat annust. Leponex’i peab vGtma vihemalt

6 kuud.

Raskekujuliste motlemishiiirete ravi Parkinsoni tove haigetel

Tavaline algannus on 12,5 mg (pool 25 mg tabletti) Shtul. Neelake tablett koos veega. Seejirel
suurendab arst annust jark-jargult 12,5 mg kaupa (mitte kiiremini kui kaks korda nidalas) kuni
maksimaalse annuseni 50 mg teise nddala I6puks. Annuse suurendamine tuleb peatada voi edasi likkata
juhul, kui teil tekib minestus, peap6dritus voi segasus. Nende siimptomite viltimiseks mdddetakse
esimestel ravinddalatel teie vererdhku.

Efektiivne 66pdevane annus jadb tavaliselt vahemikku 25...37,5 mg, mis manustatakse iihe annusena
Shtul. 50 mg annuseid tohib iiletada ainult erandjuhtudel. Maksimaalne 66pédevane annus on 100 mg.
Kasutage alati vdikseimat toimivat annust.

Kui te votate Leponex’i rohkem kui ette nihtud
Kui arvate, et olete votnud liiga palju tablette voi kui keegi teine votab teie tablette, votke otsekohe
ithendust arstiga voi helistage kiirabisse.

Uleannustamise siimptomid on jérgmised:

Uimasus, vdsimus, energiapuudus, teadvusetus, kooma, segasus, hallutsinatsioonid, drevus, seosetu
kdne, jasemete jdikus, kite viarisemine, krambid (hood), suurenenud siiljeeritus, silma tumeda osa
(pupilli) laienemine, shmane nidgemine, madal vererdhk, kollaps, kiire vdi ebakorrapirane
siidametegevus, pindmine vdi raskendatud hingamine.

Kui te unustate Leponex’i votta

Kui te unustate annuse votmata, siis vtke see niipea kui meelde tuleb. Kui on juba peaaegu kies
jirgmise annuse votmise aeg, jitke unustatud tabletid vdtmata ja votke jargmine annus Sigel ajal. Arge
vitke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vétmata. Kui te ei ole Leponex’i votnud iile

48 tunni, votke niipea kui voimalik ithendust oma arstiga.

Kui te lIopetate Leponex’i votmise

Arge 15petage Leponex’i votmist ilma arstiga ndu pidamata, sest teil voivad tekkida
vodrutusreaktsioonid. Nendeks reaktsioonideks on higistamine, peavalu, iiveldus, oksendamine ja
k&hulahtisus. Kui teil esineb mni nimetatud nihtudest, riiikige sellest koheselt oma arstile. Kui
te ei saa kohe ravi, véivad nendele niihtudele jirgneda tdsisemad korvaltoimed. Tagasi voivad
tulla esialgsed stimptomid. Ravi I6petamisel on soovitatav annuse jark-jarguline vihendamine 12,5 mg
kaupa 1...2 niddala jooksul. Arst annab teile ndu, kuidas 66pdevast annust vahendada. Kui peate
Leponex-ravi jarsku lopetama, vajate arstlikku kontrolli. Kui arst otsustab ravi Leponex’iga uuesti
alustada ja te votsite Leponex’i viimase annuse rohkem kui kaks pédeva tagasi, on algannuseks

12,5 mg.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.



4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Mobned korvaltoimed vaivad olla tdsised ja vajada kohest arstiabi:

Enne Leponex’i jirgmise tableti votmist riiikige oma arstile otsekohe, kui teil esineb midagi
jirgnevast:

Viga sage (rohkem kui I inimesel 10-st):

- tdsine kohukinnisus. Edasiste komplikatsioonide véltimiseks peab arst seda ravima.

- kiire siidame 166gisagedus.

Sage (kuni 1 inimesel 10-st):

- kiilmetuse nidhud, palavik, gripitaolised siimptomid, kurguvalu vdi muud infektsioonindhud.
Teile tuleb otsekohe teha vereanaliiiis kontrollimaks, kas siimptomid on seotud ravimiga.

- krambid.

- jéarsk minestamine vdi jérsk teadvuskaotus koos lihasndrkusega.

Aeg-ajalt (kuni 1 inimesel 100-st):

- kehatemperatuuri jéarsk kiire tdus, lihasjdikus, mis voib viia teadvuse kaotuseni (maliigne
neuroleptiline siindroom), see on tdsine kdrvaltoime, mis vajab kohest ravi.

- joobnud tunne, pearinglus voi minestamine istuvast voi lamavast asendist piisti tdustes, kuna see
voib suurendada kukkumise voimalust.

Harv (kuni I inimesel 1000-st):

- hingamisteede infektsiooni vdi kopsupdletiku ndhud, nagu palavik, koha, hingamisraskus,
vilistav hingamine.

- tugev pdletav valu iilakohus, mis kiirgub selga, koos iivelduse ja oksendamisega; see on tingitud
kdhundarme pdletikust.

- minestus ja lihasndrkus, mis on tingitud jarsust vererdhu langusest (vereringe kollaps).

- neelamisraskus (mis vdib pShjustada toidu hingamisteedesse tdmbamist).

- iiveldus, oksendamine ja/vdi isutus. Arst peab kontrollima teie maksatalitlust.

- rasvumise algusele viitavad ndhud v&i rasvumise siivenemine.

- hingamisseisak une ajal koos norskamisega voi ilma.

Harv (kuni I inimesel 1000-st) v3i viga harv (kuni I inimesel 10 000-st):

- kiire ja ebakorrapérane siidametegevus, isegi puhkeolekus, siidamepekslemine,
hingamisprobleemid, valu rinnus vdi ebaselge pShjusega védsimus. Arst peab kontrollima teie
siidant ja vajadusel suunama teid otsekohe kardioloogi konsultatsioonile.

Viga harv (kuni 1 inimesel 10 000-st):

- pusiv valulik peenise erektsioon, kui olete mees. Seda nimetatakse priapismiks. Kui teil on
erektsioon, mis esineb kauem kui 4 tundi, on vajalik kohene ravi, et viltida edasisi tiisistusi.

- iseeneslikud veritsused voi verevalumite teke, mis vdivad viidata vereliistakute hulga
vihenemisele veres.

- stimptomid, mis tekivad veresuhkru kontrollimatu tdusu korral (nt iiveldus vdi oksendamine,
kdhuvalu, suur janu, rohke urineerimine, desorienteeritus voi segasus).

- k&huvalu, krambid, kohuturse, oksendamine, kdhukinnisus ja gaaside peetus, mis vdivad olla
soolesulgusele viitavad nihud ja stimptomid.

- isukaotus, kohuturse, kdhuvalu, naha muutumine kollaseks, suur ndrkus ja haigusetunne. Need
siimptomid vdivad viidata sellele, et teil hakkab tekkima maksakahjustus, mis v3ib edasi
areneda fulminantseks maksanekroosiks.

- iiveldus, oksendamine, kurnatus, kehakaalu langus, mis vdivad olla neerupdletiku siimptomid.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- suruv valu rindkeres, pitsitus, surve vdi pigistustunne rinkeres (rindkere valu vdib kiirguda
vasakusse kitte, 1duga, kaela ja iilakdhtu), Shupuudus, higistamine, ndrkus, joobnud tunne,



iiveldus, oksendamine ja stidamepekslemine (siidameinfarkti siimptomid). Te peate koheselt
saama erakorralist meditsiinilist abi.

- rindkeres surve, raskus, pitsitus, pigistus, pdletus vdi limbumistunne (stidamelihase puuduliku
verevoolu ja hapnikuga varustatuse ndhud). Teie arst peab kontrollima teie siidamet6od.

- stidamepekslemise voi puperdamise hood (palpitatsioonid).

- kiire ja ebaregulaarne stidameriitm (kodade virvendus). Aeg-ajalt voivad tekkida
siidamepekslemine, minestus, hingeldus vdi ebamugavustunne rindkeres. Arst peab kontrollima
teie siidant.

- madala vererdhu siimptomid, nagu joobnud tunne, pearinglus, minestus, higune ndgemine,
ebatavaline vésimus, kiilm ja niiske nahk voi iiveldus.

- veenide, eriti jalaveenide ummistuse tunnused (tunnusteks vdivad olla turse, valu ja jala
punetus), mis vdib litkuda veresoonte kaudu kopsudesse, pohjustades valu rindkeres ja
hingamisraskusi.

- toestatud voi vdga tdendoline infektsioon koos palaviku v6i madala kehatemperatuuri,
ebanormaalselt kiire hingamise, kiire siidameriitmi, reaktsiooni ja teadvuse muutuste, vererdhu
langusega (sepsis).

- tugev higistamine, peavalu, iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus (kolinergilise siindroomi
stimptomid).

- oluliselt vahenenud uriinieritus (neerupuudulikkuse tunnus).

- allergiandhud (peamiselt ndo, suu ja kdriturse, aga ka keeleturse, mis vaib olla siigelev ja
valulik),

- isukaotus, kohuturse, kdhuvalu, naha muutumine kollaseks, suur vésimus ja haigusetunne. Need
voivad viidata voimalikule maksahdirele, mille kdigus vdib normaalne maksakude hakata
armistuma, mis viib maksafunktsiooni kaotuseni, sh maksahaigused, millel on eluohtlikud
tagajérjed, nagu maksapuudulikkus (mis v3ib pdhjustada surma), maksakahjustus
(maksarakkude, maksasiseste sapiteede vdi mdlemate kahjustus) ja maksa siirdamine.

- k&hukinnisus, kdhuvalu, katsumise korral valulikkus kdhus, palavik, kdhupuhitus, verine
kShulahtisus. See vdib viidata megakoolonile (soole laienemine) vdi sooleinfarktile/isheemiale.
Teie arst peab teid l4bi vaatama.

- terav valu rindkeres koos Shupuudusega ja koos kohimisega voi ilma.

- lihasnorkuse teke voi siivenemine, lihasspasmid, lihasvalu. See vdib viidata vdimalikule
lihashaigusele (rabdomiioliiiis). Teie arst peab teid labi vaatama.

- terav valu rindkeres vdi kdhus koos Shupuudusega ja koos kéhimise voi palavikuga voi ilma.

Kui midagi tilaltoodust kiib teie kohta ja enne kui te votate jargmise Leponex’i tableti, palun ragkige
sellest viivitamatult oma arstile.

Teised korvaltoimed:

Viga sage (rohkem kui 1 inimesel 10-st).
Uimasus, pearinglus, suurenenud siiljeeritus.

Sage (kuni 1 inimesel 10-st):

Korge valgevereliblede arv (leukotsiitoos), teatud tiiiipi valgevereliblede korge arv (eosinofiilia),
kehakaalu suurenemine, #hmane nagemine, peavalu, virisemine, jdikus, rahutus, krambid, tdmblused,
ebanormaalsed liigutused, vdimetus liikkuma hakata, voimetus liikkumatuna piisida, siidame EKG
muutused, kdrge vererdhk, minestus v4i joobnud tunne pérast asendi muutmist, iiveldus, oksendamine,
isutus, suukuivus, viikesed korvalekalded maksafunktsiooni testides, pdiekontrolli kadumine,
raskendatud urineerimine, viasimus, palavik, suurenenud higistamine, kehatemperatuuri tdus,
konehéired (ebaselge kdne).

Aeg-ajalt (kuni 1 inimesel 100-st):
Valgevereliblede puudus (agranulotsiitoos), kdnehiired (kokutamine).

Harv (kuni I inimesel 1000-st):
Madal punavereliblede arv (aneemia), rahutus, drevus, segasus, deliirium, ebakorrapirane
siidametegevus, siildamelihasepdletik voi siidamepaunapdletik, vedeliku kogunemine iimber stidame,



kdrge veresuhkru tase, suhkurtdbi, verehiiiive kopsudes, maksapdletik, maksahaigus, mis pShjustab
naha kollasust/uriini tumenemist/siigelust, lihasensiiiimide taseme tous veres.

Viga harv (kuni 1 inimesel 10 000-st):

Vereliistakute arvu suurenemine koos voimaliku verehiiiivete tekkega veresoontes, suu/keele ja
jasemete kontrollimatud liigutused, sundmdtted ning korduv ja rituaalne kditumine
(obsessiivkompulsiivsed siimptomid), nahareaktsioonid, siiljenddrmete suurenemisest tingitud turse
kdrva ees, hingamisraskus, viga kdrge trigliitseriidide vdi kolesterooli sisaldus veres, siidamelihase
kahjustus, siidametegevuse lakkamine (siidameseiskus), ebaselge pdhjusega dkksurm.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Muutused ajulainete mddtmistulemustes (entsefalogramm/EEG), kdhulahtisus, ebamugavustunne
k&hus, kdrvetised, ebamugavustunne kdhus pdrast sooki, lihasnorkus, lihaskrambid, lihasvalu, kinnine
nina, 6ine mirgamine, jérsku alanud kontrollimatu vererShu tdus, kontrollimatu keha paindumine
ithele poole, meestel seemnepurske hiire, mille korral ldheb seemnevedelik pdide, selle asemel et
peenise kaudu viljuda (kuiv orgasm vdi retrograadne ejakulatsioon), nahal6ove, lillakaspunased tipid,
palavik vdi siigelus veresoontepdletiku tottu, kddrsoolepdletik, mille tagajérjel tekib kdhulahtisus,
kdhuvalu ja palavik, nahavdrvuse muutus, liblikakujuline 166ve néol, liigesvalu, lihasvalu, palavik ja
vésimus (eriitematoosne luupus), rahutute jalgade siindroom (vastupandamatu tung liigutada jalgu v&i
kasi, millega eeskétt dhtuti vdi 66sel kaasneb ebamugavustunne tavaliselt puhkeolekus ning mis
liigutamisel ajutiselt leeveneb).

Antipsithhootikume kasutavatel eakatel dementsetel patsientidel on téheldatud véhest suremuse
suurenemist vorreldes antipsithhootikume mitte kasutavate patsientidega.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Leponex’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kalblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Leponex sisaldab

- Toimeaine on klosapiin. Iga tablett sisaldab 25 mg vdi 100 mg klosapiini.

- Teised koostisosad on magneesiumstearaat, veevaba kolloidne ranidioksiid, povidoon K30, talk,
maisitirklis, laktoosmonohiidraat.

Kuidas Leponex viilja nieb ja pakendi sisu

Leponex tabletid on PVC/PE/PVDC/alumiinium blisterpakendis vdi PVC/PVDC/alumiinium
blisterpakendis, 50 tabletti pakendis.

Miiiigiloa hoidja:




BGP Products SIA
Mikusalas 101
Riga, LV 1004
Lati

Tootja:
Mylan Hungary Kft.

Mylan utca 1
Komarom, 2900
Ungari

vOi

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

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal
Liivalaia 13/15

10118 Tallinn
Tel: +372 6363 052

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2018



