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SYMCLOZA: Pacjenci rozpoczynajacy terapie

Rozpoczecie terapii

e Stosowanie produktu leczniczego Symcloza mozna rozpoczynaé tylko u tych pacjentdw, u ktorych

liczba bialych krwinek (WBC) >3500/mm? (3,5x109/1) a calkowita liczba neutrofili ANC (z ang.

absolute neutrophil count) >2000/mm? (> 2,0x109/1)) wedtug standardowych norm.

e Stosowanie produktu leczniczego Symcloza nalezy rozpocza¢ od dawki 12,5 mg (pot tabletki 25 mg)

raz lub dwa razy na dob¢ w pierwszej dobie leczenia, a nastepnie 25 mg raz lub dwa razy na dobe

w drugiej dobie. W przypadku dobrej tolerancji leku, dawk¢ dobowa mozna nastepnie powoli

zwigksza¢ o 25 mg do 50 mg tak, by uzyska¢ docelowo dawke do 300 mg na dobe w ciaggu 2 do 3

tygodni. Nastepnie w razie potrzeby, dawke dobowsg mozna dalej zwigksza¢ o 50 mg do 100 mg

W odstepach 3 do 4 dni lub najlepiej, co tydzien.

Zalecane zwickszanie dawki produktu leczniczego Symcloza podczas rozpoczynania leczenia

Wieczor Dawka Wieczor Dawka
Tydzien 1 Rano (mg) dobowa Tydzien 2 Rano (mg) dobowa
(mg) (mg)

(mg) (mg)
Dzien 1 12,5 12,5* 125-25 Dzien 8 50 100 150
Dzief 2 25 -25* 25 Dziefi 9 100 100 200
Dzien 3 25 25 50 Dzien 10 100 100 200
Dzien 4 25 50 75 Dzien 11 50 200 250
Dziefi 5 50 50 100 Dzien 12 50 200 250
Dzief 6 50 75 125 Dziefi 13 100 200 300
Dzien 7 50 100 150 Dzien 14 100 200 300

* - dawka stosowana lub nie w zalezno$ci od ustalonego sposobu dawkowania
Opcjonalne kolejne dawki nalezy zwiekszaé nie cze$ciej niz raz lub dwa razy w tygodniu, przyrost dawki nie

powinien przekraczaé¢ 100 mg.

SYMCLOZA : Leczenie podtrzymujace

. Podczas kazdej wizyty lekarskiej konieczne jest przypomnienie pacjentowi przyjmujacemu produkt
leczniczy Symcloza o koniecznosci natychmiastowego skontaktowania si¢ z lekarzem prowadzacym w
razie stwierdzenia poczatkowych objawow infekcji

. Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na dolegliwosci grypopodobne, takie jak goraczka lub bél gardia

oraz na inne objawy zakazenia, ktore moga wskazywac na neutropenig.




Nalezy poinformowaé pacjentéw i ich opiekunoéw, ze w razie stwierdzenia tych objawoéw, powinni oni
natychmiast zglosi¢ si¢ na badanie krwi.

Lekarzom przepisujacym produkt leczniczy Symcloza zaleca si¢ przechowywanie wszystkich wynikow
morfologii krwi pacjenta i dotozenie wszelkich staran, by w przyszto$ci zapobiec przypadkowemu
podaniu leku tym pacjentom.

Zapalenie migénia sercowego

Stosowanie produktu leczniczego Symcloza wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem zapalenia mi¢$nia
sercowego, ktore w rzadkich przypadkach prowadzi do zgonu pacjenta. Ryzyko zapalenia mi¢$nia
sercowego jest najwigksze w pierwszych 2 miesigcach leczenia. Rzadko zglaszano rowniez $miertelne
przypadki kardiomiopatii.

Zapalenie mig$nia sercowego lub kardiomiopati¢ nalezy podejrzewac u pacjentdéw, U ktérych wystepuje
czgstoskurcz utrzymujacy si¢ w stanie spoczynku, zwlaszcza w pierwszych 2 miesigcach leczenia i
(lub) kotatanie serca, arytmie, bole w klatce piersiowej oraz inne przedmiotowe i podmiotowe objawy
niewydolnosci serca (np. nieuzasadnione uczucie zmeczenia, duszno$é, przyspieszony oddech) lub
objawy imitujgce zawal migs$nia sercowego.

W razie podejrzenia zapalenia mig$nia sercowego lub kardiomiopatii, nalezy niezwlocznie przerwac
leczenie produktem leczniczym Symcloza, a pacjenta natychmiast skierowa¢ do kardiologa.

Pacjenci, u ktorych wystapilo zapalenie migénia sercowego lub kardiomiopatia po zastosowaniu
klozapiny, nie powinni ponownie przyjmowac klozapiny

Tabela 1. Czestotliwo$¢é monitorowania w zaleznosSci od etapu terapii lub wynikow analizy WBC i ANC

Etap Monitorowane wartoSci Czestotliwos¢ monitorowania
hematologiczne liczby bialych krwinek (WBC)
i calkowitej liczby neutrofili
(ANC)
Rozpoczecie terapii Prawidtowe wartosci leukocytow: liczba | WBC i ANS nalezy oznacza¢ co

biatych krwinek (WBC) > 3500/mm?® tydzien przez pierwsze 18 tygodni
(3,5x10%1) i catkowita liczba neutrofili | leczenia.
(ANC) > 2000/mm® (2,0x10%/1).

Leczenie trwajace powyzej 18 | Liczba WBC > 3500/mm® (3,5x10°/1) WBC i ANS nalezy oznacza¢ co

tygodni. i ANC >2000/mm?® (2,0x10/1). najmniej co 4 tygodnie.
W trakcie terapii Spadek WBC do warto$ci pomiedzy Badania hematologiczne musza by¢
3500/mm? (3,5x109/1) i 3000/mm? wykonywane co najmniej dwa razy
(3,0x109/1) lub spadek ANC do wartosci | w tygodniu, az do chwili
miedzy 2000/mm® (2,0x109/1) ustabilizowania si¢ wartosci WBC i
i 1500/mm?® ANC odpowiednio co najmniej
(1,5%x1009 /). w zakresie 3000-3500/mm?® (3,0-3,5
x10°/1) oraz 1500-2000/mm? (1,5-
2,0x10%/1), lub wyzszych.
Przerwanie leczenia U pacjentow, ktorzy przyjmowali
(z przyczyn innych niz produkt leczniczy Symcloza przez
hematologiczne) ponad 18 tygodni i przerwali

leczenie na okres dtuzszy niz 3 dni,
jednak krotszy niz 4 tygodnie,
nalezy co tydzien kontrolowaé
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Etap

Monitorowane wartosci
hematologiczne

Czestotliwo$¢ monitorowania
liczby bialych krwinek (WBC)
i calkowitej liczby neutrofili
(ANC)

wartosci WBC 1 ANC przez kolejne
6 tygodni

Jesli nie wystapig zadne zaburzenia
hematologiczne, mozna przyjaé
schemat monitorowania tych
parametréw w odstepach nie
dtuzszych niz 4 tygodnie

Jesli leczenie produktem
leczniczym Symcloza przerwano na
4 tygodnie lub dtuzej,
cotygodniowe monitorowanie
wartosci WBC i ANC jest
konieczne przez nastgpne 18
tygodni leczenia, a dawke nalezy
ponownie ustali¢ w drodze
stopniowego zwickszania.

Przerwanie leczenia

(z przyczyn
hematologicznych)

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

Pacjentom, u ktorych leczenie
produktem leczniczym Symcloza
przerwano z powodu niedoboru
leukocytow lub neutrofili, nie
nalezy ponownie podawac produktu
leczniczego Symcloza.

Wznowienie leczenia
(pacjenci, ktorzy przyjmowali
produkt leczniczy Symcloza
przez ponad 18 tygodni i
przerwali leczenie na okres
dtuzszy niz 3 dni, jednak
krotszy niz 4 tygodnie).

Liczba WBC > 3500/mm°®
(= 3,5x10%1) i ANC > 2000/mm?®
(= 2,0x10%/).

Ponowne rozpoczgcie leczenia:

e  cotygodniowa kontrola
wartosci WBC i ANC przez
kolejne 6 tygodni;

e  jesli nie wystapia zadne
zaburzenia hematologiczne,
mozna przyjac schemat
monitorowania tych
parametrow w odstepach nie
dtuzszych niz 4 tygodnie.

Wznowienie leczenia
(pacjenci, u ktorych leczenie
przerwano na 4 tygodnie lub
dhuzej).

Liczba WBC > 3500/mm®
(= 3,5x109/1) i ANC > 2000/mm°
(> 2,0x109/1).

Ponowne rozpoczgcie leczenia:

e cotygodniowe monitorowanie
wartosci WBC i ANC przez
kolejne 18 tygodni leczenia,
a dawke nalezy ponownie
ustali¢ w drodze stopniowego
zwigkszania.
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