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Clozapinum

NaleĘ uważnie zapoznać' się z treścią ulotki pľzed zastosowaniem lekuo ponieważ zawieľa ona
infoľmacje ważne dla pacjenta.
- Nalery zachować, tę ulotkę, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczýaó.
- W razie jakichkolwiek wątpliwości naleĘ zwrőcić, się do lekarza lub faľmaceuty.
- Lek ten pľzepisano ściśle określonej osobie. Nie należy go przekarywaó innym. Lek może

zaszkodzió innej osobie, nawet jeśli objawy jej choľoby są takie same.
- Jeśli u pacjenta wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy

niepożądane niewymienione w tej ulotce, naleĘ powiedzieć o tym lekaľzowi lub farmaceucie
Patrz punkt 4.

Spis treścĺ ulotki
l. Co to jest lek Symcloza i wjakim celu się go stosuje
2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Symcloza
3. Jak stosować lek Symcloza
4. Możliwe działanianiepożądane
5. Jak pľzechowywaó lek Symcloza
6. Zawartośé opakowania iinne informacje

1. Co to jest lek Symcloza i w jakim celu się go stosuje

Substancją crynną leku Symcloza jestklozapina, ktőranaleĘ do gľupy leków zwanych
neuroleptykami (leki stosowane w leczeniu swoistych zaburzen psychicznych, takich jak psychozy)

Lek Symcloza jest stosowany w leczeniu pacjentów ze schizofrenią,ktőrzy nie reagują na leczenie
innymi lekami.

Schizofrenia jest chorobą psychiczną powodującą zaburzenia myślenia, emocji i zachowania.
Stosowanie leku Symcloza zaleca się tylko w leczeniu pacjentów, ktőrzy stosowali jużprzynajmniej
dwa ľóżne leki przeciwpsychotyczne, w tym jeden Z grupy nowych aýpowych leków
przeciwpsychotycznych wskazanych w leczeniu schizofrenii i nie ľeagowali na te leki lub
powodowĄ one ciężkie đziałania niepożądane, którym nie można było przeciwdziałaé.

Lek Symcloza jest stosowany także do leczenia ciężkich zaburzen myślenia, emocji i zachowania
u pacjentów z choľobą Paľkinsona, ktőrzy nie reagują na leczenie innymi lekami.

2. Infoľmacje ważne pľzed zastosowanÍem leku Symcloza

Kiedy nie stosować leku Symcloza
jeśli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrażliwośó) na klozapinę lub na którykolwiek
zpozostaĘch składników leku Symcloza (wymienionych w punkcie 6);
jeśli nie ma możliwości wykonywania ľegularnych badań krwi u pacjenta;
jeśli u pacjenta występowała kiedykolwiek mała liczba kľwinek biĄch we krwi (np.
leukopenia lub agranulocýoza), szczegőlnią jeśli była ona spowodowana stosowaniem leków,
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z wyjątkiem przypadków małej liczby kľwinek biĄch we krwi rwiązanej z wcześniej
stosowaną chemioteľapią;
jeśli pacjent poprzednio zaprzestał stosowania leku Symclozazpowodu ciężkich działaŕl
niepożądanych (np. agranulocýoza czy zaburzenia serca);
jeśli pacjent jest lub był leczony lekami przeciwpsychotycznymi o przedłuŻonym działaniu
(depot) w postaci wstľzykiwań;
jeśli u pacjenta występuje lub występowało upośledzenię czynności szpiku kostnego;
jeśli u pacjenta występuje niekontrolowanapadaczka (napady drgawkowe lub napady

padaczkowe innego r o dzaju);
jeśli u pacjenta występują ostre zaburzenia psychiczne wywołane przez alkohol lub leki (np.

naľkoýki);
jeśli u pacjenta występują ogľaniczenie świadomości i ciężka senność;
jeśli u pacjenta występuje zapaśé krążeniowa, któľa może być następstwem silnego wstrząsu;
jeśli u pacjenta występują ciężkie zaburzenia czynności neľek;
jeśli u pacjenta występuje zapalenie mięśnia seľcowego;
jeśli u pacjenta występują inne ciężkie choľoby seľca;
jeśli u pacjenta występują objawy czynnej choroby wątroby, takie jak Żőhaczka(żőhe
zabarwienie skóry i białek oczu, nudności i utrata apet5rtu);

jeśli u pacjenta występują inne ciężkie zaburzenia czynności wątroby;
jeśli u pacjenta występuje poraŻennaniedľożnośó jelita (elito pacjenta nie pracuje właściwie
i u pacjenta występuje ciężkie zaparcie);
jeśli pacjent stosuje jakiekolwiek leki, któľe hamują prawidłową crynnośó szpiku kostnego;
jeśli pacjent stosuje jakiekolwiek leki zmniejszające liczbę biĄch krwinek we krwi.

Jeśli którykolwiek zpowyższych punktów odnosi się do pacjenta,naleĘ powiedzieć o ým lekarzowi
i nie stosować leku Symcloza.

Leku Symcl oza nie wolno stosowaó u pacjentów,ktőrzy są niepľzýomni lub są w śpiączce.

ostľzeżenia i śľodki ostľożnoścĺ

Zagadnienia doĘczące bezpieczeństwa wymienione w tym punkcie są baľdzo ważne. Pacjent
musi zwľócić na nie szczegőlną uwagę w celu zminimalĺzowania ryzyk'a ciężkich działaűl
niepożądan y ch, zagr ażaj ących Ęciu.

Zanim pacjent ľozpocznie leczenie lekiem Symcloza, powinien powiedzieó lekaľzowi, jeśli
występują lub kiedykolwiek w pľzeszłościwystępowĄ u niego:

lub u kogoś z jego krewnych zakłzepy, ponieważ leki takie jak ten, były rwiązane
z powstawaniem zakľzepów;
jaskra (zwiększone ciśnienie w oku);
cul<rzyca; nviększone - czasami znacznie - stężenie glukozy we krwi, występujące u pacjentów
zcuVłzycą lub bez cuVłzycy w wywiadzie (patrz punkt 4);

pľoblemy z gruczołem kľokowym lub trudności z oddawaniem moczu;

choroby serca, nerek lub wątroby;
pľzewlekłe zaparcie lub stosowanie leków powodujących zaparcie (takich jak leki
pľzeciwcholinergiczne);
nietolerancj a galaktozy, niedobór laktazy typu Lapp lub zespół złego wchłaniania
gluko4r-galaktozy;
ko ntro lowan a p adaczka;
choľoby jelita gľubego;
pľzebyte j akieko lwiek opeľacj e brzucha;
jeśli występowaĘ u pacjenta lub w wywiadzie rodzinnym, zaburzenia serca lub niepľawidłowe
przewodzenie w sercu, Twane,'wydłużeniem odcinka QT'';
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jeśli pacjent jest w grupie ryZyka udaru, np. jeśli występują u niego: wysokie ciśnienie tętnicze
kľwi, pľoblemy seľcowo-nacryniowe lub problemy znaczyniami krwionośnymiw mózgu.

NaleĘ powiedzieć lekaľzowi natychmiast pľzed pľzyjęciem następnej tabletki leku Symcloza:
jeśli u pacjenta wystąpią objawy pľzeziębieniao goľączka, objawy gITPY, ból gardła lub
jakiekolwiek zakażenĺe. Lekarz może zaleció pilne sprawdzenie morfologii kľwi, żeby
spľawdzió czy objawy te sąrwiązane z lekiem;
jeśli u pacjenta wystąpi nagłe zrviększenie tempeľatury, sztywnienie mięśni, które mogą
pľowadzić do utraty prrytomności (objawy złośliwego zespofu neurolepĘcznego), co może byó
ciężkim działaniem n iepożądanym, wymagaj ącym natychm iastowe go leczenia;
jeśli u pacjenta występuje szybka i nieľegulaľna pľaca serca' nawet podczas odpoczynku,
kołatanie seľca' tľudności w oddychaniu, ból w klatce pieľsiowej cry tľudne do
rvyjaśnienĺa zmęczenie' Lekarz spľawdzi crynnośó seľca i, jeśli będzie to konieczne,
niezwłocznie skieruj e do specj al i sty kardiolo ga;
jeśli u pacjenta występują mdłości, wymioty i (lub) utľata apeĘtu. Lekarz spľawdzi czynnośó
wątľoby;
jeśli u pacjenta występuje ciężkie zaparcie.Lekarz zastosuje leczenie w celu uniknięcia
đalszych powikłań.

Medyczne badania kontľolne i testy krwi
Przed rozpoczęciem leczenia lekięm Symcloza, lekarz pľzeprowadzi wywiad i zleci badania krwi
w celu potwierdzenia prawidłowej liczby biĄch krwinek. Jest to ważne, ponieważ organizm pacjenta
potľze b uj e bi Ąch krwinek do zw alc zania zakażenia.

Niezbędne jest wykonywanie ľegulaľnych badań krwi pľzed ľozpoczęcĺem leczenia, w czasie
leczenia oľaz po zakoŕrczeniu leczenia lekiem Symcloza.

Lekarz poinformuje dokładnie kiedy i gdzie naleĘ wykonać badania. Lek SymclozamoŻebyć,
stosowany tylko, jeśli pacjent ma pľawidłową liczbę biĄch krwinek.
Symcloza moŻebyć przyczynąznacznego zmniejszenia|iczby biĄch kľwinek we krwi
(agranulocýoza). Tylko regularne badania kľwi mogą potwierdzié, że u pacjenta występuje
ry zyko ľozwoj u agr anulocýozy .

Nalezy wykonywaó badania razw ýgodniuprzezpieľwszych 18 Ęgodni leczenia. Następnie
naleĘ wykonywaó badania przynajmniej razna miesiąc.
Jeśli nastąpi zmniejszenie liczby biĄch krwinek we krwi, naleĘ natychmiast przerwaé
leczenie lekiem Symcloza. Liczba biĄch krwinek powinna powľóció do waľtości prawidłowej.
Badania kľwi nalezy wykonyrvać jeszcze 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia lekiem Symcloza.

Lekarzprzeprowadzitakżę badanie lekaľskie pľzedrozpoczęciem leczenialekiem Symcloza. Lekarz
może zlecié wykonanie elektľokardiogľamu (EKG) w celu spľawdzenia czynności serca w pr4'padku,
gdy jest to konieczne dla pacjenta lub pacjentma szczególne obawy.

Jeśli u pacjenta występują zaburzenia czynności wątroby, przez caĘ czas trwania |eczenia lekiem
Symcloza będą przeprowadzane regulaľne badania crynności wątroby. Jeśli u pacjenta występuje duże
stężenie cukľu(glukozy) we krwi (cukľryca),lekarzmoże zlecii ľegularne badania stężenia glukozy
we krwi.

Symcloza może powodować zmianę w stężeniu lipidów we krwi. Symcloza może powodowaó
zwiększenie masy ciała. Lękarz może kontľolować masę ciała pacjenta i stężenie lipidów we krwi.

Jeśli Symcloza wywołuje u pacjenta uczucie pustki w głowie, zavłroĘ głowy czy omdlenie, naleĘ
ostrożnie zmieniaé pozycję z siedzącej czy leżącej.

Jeśli pacjent musi zostaé poddany operacji lub z innych przyczyn jest unieľuchomiony przezdłuŻsry
czas, naleĘ pľzedyskutowaé z lekarzem stosowanie leku Symcloza. Istnieje ryzyko wystąpienia
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Zau'rzepicy (krzepnięcie krwi w zyłach).

Dzieci i młodzież poniżej 1ó lat
Pacjenci poniżej l6 lat nie powinni stosować leku Symcloza' ponieważ istnieją ograniczone dane

doĘczące stosowania leku w tej grupie wiekowej.

osoby staľsze (w wieku 60 lat i porvyżej)
U osób starszych (w wieku 60 lat i powyżej) mogązwiększym prawdopodobieństwem wystąpić
następujące działanianiepożądane podczas leczenia lekiem Symcloza: omdlenia lub uczucie pustki
w głowie po zmianie pozycji, zawroĘ głowy, szybka pľaca serca' trudności z oddawaniem moczu oraz
zaparcie.

Należy powiedzieó lekaľzowi, jeśli u pacjenta występuje stan zllĺany otępieniem.

Lek Symcloza a inne leki
Nalezy powiedzieó lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, atakŻe o lekach' które pacjent planuje stosować, jak również o lekach
wydawanych bez ľecepty oraz lekach ziďowych. }lloże zaistnieó koniecznośó zmiany dawkowania
leków lub zmiany leków'

Nie naleĘ stosować leku SymclozaÍazem z lekami hamującymi czynność szpiku kostnego i (lub)
zmnĺejszającymi liczbę bÍaĘch kľwinek wytwarzanych przez oľganizm, tj. lekami takimi jak:

karbamazepina, lek stosowany w leczeniu padaczk|,
niektóľe antybiotyki: chloramfenikol, sulfonamidy' takie jak ko-tľimoksazol;
niektóre leki przeciwbólowe: leki przeciwbólowe pochodne pyľazolonu, takie jak
fenylobutazon;
penicylamina' lek stosowany m.in. w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawów;

środki cýotoksyczne, leki stosowane w chemioterapii;
leki przeciwpsychotyczne depot w postaci wstrzykiwań.

Te leki rwiększająryzyko ronvoju agranulocýozy (bľaku biĄch krwinek).

Stosowanie leku Symcloza jednocześnie z innymi lekami może mieć wpływ na działanie leku
Symcloza ĺ (lub) innych leków. Należy powiedzieć lekarzowi, jeśli pacjent planuje stosować,
stosuje (nawet, jeśli kuľacja dobiega końca) lub w ostatnĺm czasie pľzestał stosorľaó następujące
lekĺ:

leki stosowane w leczeniu depresji, takie jak lit, fluwoksamina, tľójpierścieniowe leki
przeciwdepľesyjne, inhibitory MAo, citalopram, paroksetyna, fluokseĘna i seľtralina;

inne leki pľzeciwpsychotyczne stosowane w leczeniu chorób psychicznych, takie jak perazyna;

benzodiazepiny i inne leki stosowane w leczeniu lęku i zaburzeń snu;

narkotyki i inne leki, któľe mogą wpływać na czynności oddechowe;
leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak fenýoina i kwas walproinowy;
leki stosowane w leczeniu wysokiego lub niskiego ciśnienia (ak adrenalina i noľadrenalina);

warfaryna, lek stosowany w zapobieganiu powstawania zakłzepőw ;

leki przeciwhistaminowe, leki stosowane w leczeniu przeziębień cry alergii, takich jak kataľ
sienny;
leki przeciwcholineľgiczne, stosowane w celu łagodzenia skurczów żołądka i choroby
lokomocyjnej;
leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona;
digoksyna, lek stosowany w leczeniu chorób serca;

leki stosowane w leczeniu srybkiego lub nieregulamego bicia serca;

niektóre leki stosowane w leczeniu wľzodów żołądka, takie jak omeprazol czy cymetydyna;
niektóre anýbiotyki, takie jak eľýromycyna i ryfampicyna;
niektóľe leki stosowane w leczeniu zakażeń grzybiczych (takie jak ketokonazol) czy zakaŻeŕl
wirusowych (takie jak inhibitory proteazy, stosowane w leczeniu zakażeń wiľusem HIV);
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atropina, lek, który może być składnikiem niektórych kropli do oczu, pľeparatów na
przeziębienie oraz przeciwkaszlowych;
adrenalina, lek stosowany w sýuacjach wymagających nagłej pomocy;
hormonalne środki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne).

Powyższa lista nie jest zamknięta. Lękarz lub faľmaceuta posiadają więcej informacji na temat leków,
któľe nalezy ostľożnie stosowaó z lekiem Symcloza lub, których na|eĘ unikać w czasie stosowania
leku Symcloza orazwiedzą, czy stosowany lek naleĘ do wymienionych grup. Należy ich o to
zapýaé.

Symcloza z jedzeniem i piciem i alkoholem
Nie nalezy pić alkoholu w czasie stosowania leku Symcloza.

Należy powiedzieć lekarzowi, jeśli pacjent pali papierosy i jak często pije napoje zawierające kofeinę
(kawa, herbata, coca-cola). Nagłe zmiany w przyzwyczajeniach rvĺiązanych z paleniem czy piciem
napojów zavłierających kofeinę mogą także zmienić, efekty działania leku Symcloza.

Ciąża, kaľmienie piersią i wpływ na płodność
Jeśli pacjentka jest w ciąĘ lub karmi pieľsią, prrypvszczaże moŻe byó w ciąĘ lub gdy planuje mieó
dziecko, powinna poradzić, się lekaľza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz przedyskutuje
zpacjentkąkorzyści i możliwe ryzyko dotyczące stosowania leku w czasie ciązy. Nalezy natychmiast
powiedzieć lekaľzowi, jeśli pacjentkazaszław ciýę w czasie leczenialekiem Symcloza.

U noworodków matek przyjmujących leki przeciwpsychoĘczne w ostatnim trymestrze ciąży (ostatnie
tľzy miesiące ich ciązy) mogą wystąpió następujące objawy: drżenie, sztywnośó i (lub) osłabienie
mięśni, sennośó, pobudzenie, pľoblemy z oddychaniem oÍaz trudności w karmieniu. Jeśli u dziecka
ľonľinęĘ się te objawy,naleĘ skontaktować się z lekarzem.

Niektóre kobiety stosujące leki stosowane w leczeniu chorób psychicznych mają nieregulaľne
miesiączki lub nie mają ich wcale. W wyniku zamiany leczenia innym lekiem na leczenie lekiem
Symcloza może powľócié prawidłowe miesiączkowanie. Dlatego kobiety w wieku rozrodczym
powinny stosowaó skuteczne metody antykoncepcj i.

Nie należy karmić piersią w czasie leczenia lekiem Symcloza. Klozapina, substancja czynna leku
Symcloza, może przenikaó do mleka matki i oddziaĘwać na dziecko.

Pľowadzenie pojazdów i obsługirľanie masryn
Symcloza może powodowaó zmęczenie, sennośó i napady padaczkowe, szczegőlnie w początkowym
okresie leczenia' Nie nalery pľowadzió pojazdőw mechanicznych i obsfugiwać maszyn, jeśli
występują wyżej wymienione objawy'

Lek Symcloza zawiera laktozę
Jeżeli stwierdzono wcześniej u pacjenta nietolerancję niektórych cukľów, pacjent powinien
skontaktowaé się z lekarzem przedprryjęciem leku.

3. Jak stosować lek Symcloza

W celu zminima|izowania ryzyka niskiego ciśnienia kľwi, dľgawek i senności, konieczne jest, aby
lekarzrwiększał dawkę leku stopniowo. SymclozanaleĘ zawszę stosowaó zgodnie
zzaleceniamilekarza. W razie wątpliwości naleĘ rwrőcić, się do lekarza lub farmaceuý.

Bardzo ważne jest, aby nie zmieniaé dawki ani nie przerywaé stosowania leku Symclozabez
wcześniejszej konsultacj i z lekarzem. Naleąl kontynuowaó leczenie tak długo, jak to zaleci lekarz.
W przypadku pacjentów w wieku 60 lat lub starsrych lekaľz może ľozpocząéleczenie od mniejsrych
dawek i stopniowo je zwiększać, ponieważ jest baľdziej pľawdopodobne, Że wystąpią u nich pewne
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działania niepożądane (patľz punkt 2 Informacje ważne przed zastosowaniem leku Symcloza).

Jeśli tabletki o tej mocy nie umożliwiają pacjentowi pľzyjęcia pľzepisanej dawki, dostępne są tabletki
o innej mocy.

Leczenie schizofľenii
Zwykle za|ecana dawka początkowa to l2,5 mg (pół tabletki 25 mg) raz lub dwa razy na dobę
w pieľwszej dobie, a następnie 25 mgrazlub dwarazy na dobę w dľugiej dobie. Należy połknąó
tabletkę popijając wodą. W pľzypadku dobrej toleľancji na leczenie, dawkę dobową można następnie
stopniowo rwiększać o Ż5 mgdo 50 mg w ciągu 2-3 Ęgodnitak, aby uryskaó docelowo dawkę do
300 mg na dobę. Następnie w razie potrzeby, dawkę dobową można dalej nviększaé o 50 mg do
100 mg w odstępach 3 do 4 dni lub najlepiej, coýdzieÍl.

Skuteczna dawka dobowa to zwykle Ż00 mg lub 450 mg, podzielona na kilka pojedynczych dawek.
Niektórzy pacjenci potrzebują więksrych dawek' Dopuszczalna dawka dobowa to 900 mg. Przy dawce
dobowej większej niŻ450 mg możliwe jest nasilenie niektórych działań niepożądanych
(w szczególności napadów). Należy zawsze stosować najmniejsze, skuteczne dla pacjenta dawki leku.
Większośó pacjentów prryjmuje częśó dawki rano, częśé wieczorem. Lekarz dokładnie wyjaśni jak
naleĘ dzielić, dawkę dobową. Jeśli dawka wynosi 200 mg, pacjent może przyjąó ją jako dawkę
pojedynczą, wieczoľem' Jeśli pacjent przyjmuje lek Symcloza od jakiegoś czasu z dobrym skutkiem,
|ekarz może spróbować zmniejszyć dawkę. Pacjent powinien pľzyjmować lek Symcloza przez co
najmniej 6 miesięcy.

Leczenie cĺężkich zaburzeń myślenia u pacjentów z choľobą Paľkinsona
Zvĺykle dawka początkowa to 12,5 mg (pół tabletki 25 mg) wieczorem. Nalezy połknąć tabletkę
popijając wodą. Następnie lekarz będzie stopniowo rĺviększał dawkę o l2,5 mg, nie szybciej niż
dwukrotnie w ciągu ýgodnia, do uryskania maksymalnej dawki 50 mg na dobę na koniec drugiego
tygodnia. Jeśli u pacjenta występuje omdlenie, uczucie pustki w głowie cry splątanie, zĺviększanie
dawki powinno zostać opóźnione lub wstrrymane. W celu uniknięcia takich objawów naleĘ badać,
ciśnienie kľwi pacjenta w pierwsrych tygodniach leczenia. Skuteczna dawka dobowa to zrvykle Ż5 mg
do 37,5 mg, przyjmowana jako jedna dawka wieczoľem. Stosowanie dawek większych niż 50 mg na
dobę powinno mieó miejsce tylko w wyjątkowychprzypadkach. Maksymalna dawka dobowa to
100 mg. Zawsze naleĘ stosowaó najmniejsze skuteczne dawki leku.

Zastosowanie większej niŻzalecana dawki leku Symcloza
W razie przyjęcia zbý dużej |iczby tabletek przez pacjenta lub kogoś innego naleĘ natychmiast
skontaktowaé się z lekarzem lub wezwać pogotowie.

Objawy przedawkowania:
Sennośó, zmęczenie, bľak energii, utraÍa przytomności, śpiączka' splątanie (dezorientacja), omamy,
pobudzenie, chaoĘczna mowa' sztywność koílczyn, drżenie ľąk, napady padaczkowe (drgawki),
nadmierne wydzielanie śliny, ľozszerzenie źrenic, nieostľe widzenie, niedociśnienie, zapaśé, szybkie
lub nieregularne bicie serca, pýtki oddech lub trudności w oddychaniu.

Pominięcĺe zastosowania leku Symcloza
Jeżeli pominie się dawkę leku, należy przyjąć: ją jak najszybciej. Nie należy jednak pľzyjmowaó leku,
jeŻe|i zb|iża się czas pľzyjęcia następnej dawki. W takim przypadku nalefi przryjąé następną dawkę
o zwykłej poľZe. Nie należy pľzyjmowaó podwójnej dawki w celu uzupełnienia pominiętej dawki.
Jeśli pacjent zapomniał zeľĘć,lek Symcloza w ciągu 48 godzin lub dłużej, powinien niezwłocznie
skontaktowaé się z lekaľzem.

Pľzeľwanie stosowania leku Symcloza
Nie należy przerywaé stosowania leku Symclozabez uzgodnienia z|ekarzem, ponieważ mogą
wystąpió reakcje odstawienne. Należą do nich: pocenie się, ból głowy, nudności, wymioý
i biegunka. Jeślĺ u pacjenta wystąpi któľykolwiek z Ęch objawów, naleĘ natychmiast
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powiedzieć o tym lekaľzowi. Po Ęch objawach mogą nastąpić cięższe działania niepożądane,
jeśli pacjent nie otľzyma naĘchmiastowego leczenia. Mogą powrócić objawy choroby. Zaleca się
stopniowe zmniejszanie dawki o I2,5 mg w ciągu jednego do dwóch Ęgodni. Lekarz poinformuje
pacjenta, w jaki sposób zmniejszyé dawkę dobową. Jeśli konieczne jest natychmiastowe przerwanie
stosowania leku Symcloza,na|eĘ poradzié się lekarza.

Jeśli lekaľz zdecyduje o wznowieniu leczenia lekiem Symcloza, a pacjent pÍzyjął ostatnią dawkę leku
Symcloza ponad dwa dni wcześniej, dawka początkowa będzie wynosiła I2,5 mg.

W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości rvłiązanych ze stosowaniem tego leku, należy zwrőció
się do lekaľza lub faľmaceuty.

4. Możliwe działania niepożądane

Jakkuzdy lek, lek ten może powodowaó działania niepożądane, chociuŻ nie u każdego one wystąpią.

Niektóľe działanĺa nĺepożądane mogą być ciężkie i wymagać pomocy lekarckiej. Należy
natychmiast powĺedzieć lekaľzowĺ,zanim zastosuje się następną dawkę leku Symcloza:

Baľdzo często (doýczy więcej niż I pacjenta na 10):
jeśli u pacjenta występuje ciężkie zapaľcie. Lekarz zastosuje leczenie w celu uniknięcia
dalsrych powikłań'

Często (mogq wystqpić nie częściej niż u 1 pacjenta na 10):
jeśli u pacjenta występują objawy pľzeziębienia, gorączka' objarvy grypopodobne, bĺól
gaľdła cry inne zakażenia. Nalezy pilnie wykonać badanie krwi w celu sprawdzenia, czy
objawy mająrwiązek ze stosowanym lekiem;
jeśli u pacjenta występują napady padaczkowe.

Niezbyt często (mogq wystqpić nie częściej niż u 1 pacjenta na 100):
jeśli u pacjenta wystąpią: nagłe nviększenie temperatury ciała, sztywnośó mięśni, któľe mogą
prowadzió do utľaty pľzytomności (złośliwy zespőł neuroleptyczny), ponieważ może to
oznaczaé wystąpienie u pacjenta ciężkich działań niepożądanych, któľe wymagają
natychmiastowego leczenia.

Rzadko (mogq wystqpić nie częściej niż u ] pacjenta na I 000):
jeśli pacjent ma objawy zakuŻenia układu oddechowego lub zapalenia płuc, takie jak gorączka,
kasze|, tľudności z oddychaniem, świszczący oddech;
jeśli u pacjenta występują nudnoścĺ, wymioĘ i (lub) utľata apeĘtu. Lekarz spľawdzi
czynnośó wątľoby.

Rzadko (mogq wystqpić nie częściej niż u I pacjenta na 1 000) lub baľdzo ľzadko (może doýczyć
mniej niż 1 pacjentana I0 000):

jeśli u pacjenta występuje szybka i nieľegulaľna pľaca seľca' nawet podczas odpoczynku,
kołatanie seľca' tľudności w oddychaniu' ból w klatce pieľsiowej czy tľudne do
rvyjaśnieniazmęczenie.Lekarz sprawdzi czynność serca i jeśli będzie to konieczne, skieruje
natychmiast do specj alisty kardiologa.

Baľdzo ľzadko (mogq wystqpić nie częściej niż u 1 pacjenta na I 0 000):
jeśli pacjent jestmężczyzną i występuje u niego dfugotrwĄ, bolesny wzwód członka, zwany
priapizmem. Jeśli wzwód utrzymuje się ponad 4 godziny, możebyć konieczne natychmiastowe
leczenie w celu uniknięcia dalszych komplikacji.
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Częstośó nĺeznana (częstość nie może być określona na podstawie dostępnych danych):
jeśli u pacjenta występuje ból uciskowy w klatce pieľsiowej' uczucie ściśnięcia w klatce
pieľsiowej, ucisk lub ściskanie (ból w klatce piersiowej, który może pľomieniowaó do lewego
ľamienia, szczęki, szyi i góľnej części bľzucha), dusznośó, pocenie się, osłabienie, uczucie
zawrotów głowy, nudności, wymioty i kołatanie serca (objawy ataku seľca). W tych
pľzypadkach naleĘ natychmiast zgłosić, się do lekaľza;
jeśli u pacjenta wystąpi ucisk w klatce piersiowej, uczucie ciężkości, ucisk, ściskanie, pieczenie
lub uczucie zadławienia (objawy niedostatecznego przepýwu krwi i tlenu do mięśnia
sercowego). Lekarz spľawdzi cą'nnośó seľca pacjenta;
jeśli u pacjenta występują objawy świadczące o zakrzepach krwi w Ęłach, szczególnie
w nogach (objawy obejmują obrzęk' ből i zaczerwienienie nogi), któľe mogą przemieszczać się
poprzeznaczynia krwionośne do płuc, powodując ból w klatce piersiowej i trudności
w oddychaniu;
jeśli u pacjenta występuje obfite pocenie się, ból głowy, nudności, wymioty i biegunka (objawy
zespołu cholinergicznego);
jeśli u pacjenta występuje Znaczne zmniejszenie ilości wydalanego moczu (objaw
niewydolności nerek);
jeśli u pacjenta występuje ľeakcja nadwľażliwości (obrzęki, głównie tularzy, ust i gardła, jak
również języka, które mogą powodowaó swędzenie i być bolesne).

Jeśli którykolwiek z powyższych punktów odnosi się do pacjenta, naleĘ powiedzieó o tym lekaľzowi
pľzed zastosowaniem następnej dawki leku Symcloza.

Inne działania niepożądane:

Baľdzo często (doýczywięcej niż I pacjentana 10):
Senność, zawroĘ głowy, pľzyspieszone bicie serca, nadmierne wydzielanie śliny.

Często (mogq wystqpić nie częściej niż u l pacjenta na 1 0):
DuŻaliczba biĄch krwinek we krwi (leukocýoza), đuŻaliczba pewnego rodzaju biĄch krwinek we
krwi (eorynofilia), zwiększenie masy ciała, nieostre widzenie, ból głowy, drŻenie, szýwność,
niepokój ľuchowy, drgawki, zrywania mięśniowe, ruchy mimowolne, niezdolnośó wykonania ruchu,
niezdolnośó pozostania w bezruchu, zmiany w zapisie EKG, nadciśnienie, omdlenie lub uczucie pustki
w głowie po zmianie pozycji, naýa utrata pľrytomności' nudności, wymioý, utrata apeĘrtu, suchość
błony śluzowej jamy ustnej, drobne niepľawidłowości w wynikach testów czynności wątľoby,
nietrzymanie moczu' trudności w oddawaniu moczu' zmęczenie, gorączka, zwiększone pocenie się,
zwiększenie temperatury ciała, zaburzenia mowy (np. mowa nievĺyraźna).

Niezbyt często (mogq wystqpić nie częściej niż u ] pacjenta na I00):
Brak biĄch kľwinek we krwi (agranulocýoza), zaburzenia mowy (np. jąkanie)

Rzadko (mogq wysĺqpić nie częściej niż u l pacjenta na 1000):
Nĺała|iczba czerwonych kľwinek we krwi (niedokrwistość)' niepokój ruchowy, pobudzenie, splątanie,
majaczenie, zapaśé krążeniowa , arýmia, zapa|enie mięśnia sercowego lub zapa|enie osierdzia, wysięk
osierdziowy, tľudności w poĘkaniu (np. zachĘśnięcie się), duże stężenie cukru (glukozy) we krwi,
cul<rzyca,zatorw płucach (Ęlnachoľoba zakrzepowo-zatorowa),zapa|enie wątroby, Żőhaczka
(choľoba wątroby powodująca zażőłcenie skóry/ciemne zabaľwienie moczu/świąd), zapalenie trzustki
prowadzące do ciężkiego bólu nadbrzusza, zwiększenie we krwi aktywności enąymu Twanego
fosfokinazą kľeatynową.

Baľdzo ľzadko (mogq wystqpić nie częściej niż u ] na I0 000 pacjentów):
Zwiększenie liczby pbrtek krwi z możliwym krzepnięciem krwi w naczyniach krwionośnych,
zmniejszenieliczby pbrtek krwi, niekontrolowane ruchy ust, językaikończyn, natľęctwa myślowe
i czynności pľrymusowe (objawy obsesyjno-kompulsyjne), reakcje skórne, obrzęk ślinianki
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prz}usznej (powiększenie ślinianek), trudności w oddychaniu, powikłania spowodowane
niekontľolowanym stężeniem cukru (glukozy) we krwi (np' śpiączka lub kwasica ketonowa),bardzo
duże stężenie trójglicerydów lub cholesterolu we kľwi, choroba mięśnia Seľcowego (kardiomiopatia),
zatrzymanie akcji seľca, ciężkie zaparcie z bólem brzucha i skurczami żołądka spowodowane
niedrożnościąjelita (poruŻennaniedľożnośó jelita), obrzmiaĘ brzuch, ból bľzucha, ciężkie
uszkodzenie wątroby (piorunująca maľtwica wątroby), zapalenie nerek' nagła niewyjaśniona śmieré.

Częstość nieznana (częstość nie może być określona na podstalłie dostępnych danych):
Zaburzeniawątroby, w tym stłuszczenie wątľoby, maľtwica wątroby, hepatotoksycznośóluszkodzenie
wątľoby, zaburzenie wątľoby powodujące zastępowanie pľawidłowej tkanki tkanką bliznowatą, co
powoduje utratę czynności wątroby, w tym choroby wątroby powodujące powikłania zagraŻające

Ęciu, takie jak niewydolnośó wątľoby (któľa może pľowadzić, do śmierci), uszkodzenie wątroby
(uszkodzenie komórek wątľoby lub dróg żółciowych lub obu) orazprzeszczepienie wątroby, zmiaĺy
w badaniu fal mózgowych (elektľoencefalogram/EEG), biegunka' uczucie dyskomfoľtu w żołądku,
zgaga' uczucie dyskomfortu w żołądku po posiłku, uczucie osłabienia mięśni, kurcze mięśni, ból
mięśni, niedrożnośó nosa' moczenie nocne, naýe, niekontrolowane zĺviększenie ciśnienia tętniczego
(zespół objawów rzekomego guza chromochłonnego nadnerczy), niekontľolowane skrzywienie ciała w
jedną stronę (pleuľototonus), zaburzenia wýrysku u męŻczyzn (sperma nie wydostaje się na zewnątrz
ciałalecz tľafia do pęcherza moczowego _ suchy otgazm lub wytrysk wsteczny), wysypka,
fioletowo_czerwone plamy na skórze, gorączka lub świąd wskutek zapa|enianaczyń krwionośnych,
zapalenie jelita grubego z biegunką, ból brzucha, gorączka, zmiana koloru skóry, wysypka natularzy
w kształcie moĘla, ból stawów, ból mięśni, gotączkai zmęczenie (toczefi ľumieniowaty).
U pacjentów w podesĄm wieku z otępieniem, leczonych lekami pľzeciwpsychoýcznymi nieznacznie
zwiększa się ryzyko zgonu w porównaniu do pacjentów nie prryjmujących leków
przeciwpsychotycznych.

Zgłaszanie działań nie p ożąd a nyc h
Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy niepożądane niewymienione
w ulotce, na|eĘ powiedzieć o tym lekaľzowi lub farmaceucie . Działania niepożądane moŻna zýaszać,
bezpośrednio do Depaľtamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych
Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
Al. Jerozolimskie l9lc, 02-222'Warszauĺa' Tel.: + 48 22 49 21 30l, Faks: .| 48 2Ż 49 21 309,
e-mail: ndl@uľpl.gov.pl
Działania niepożądane moŻna zýaszaé również podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzięki zgłaszaniu działań niepożądanych można będzie zgromadzié więcej infoľmacji na temat
bezpieczeństwa stosowania leku.

5. Jak pľzechowywać lek Symcloza

Lek nalezy przechowywaó w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.
Nie stosowaó leku Symcloza po upýwie terminu ważności zamieszczonego na pudełku
tekturowym i blistrze po: EXP. Termin ważności oznacza ostatni dzień podanego miesiąca.
Brak specj alnych zalece ń doý czących przechowywania leku.
Leków nie naleĘ wyrzucać, do kanalizacji ani domowych pojemników na odpadki. Należy
zapýaé farmaceutę, jak usunąó leki, których się już nie używa. Takie postępowanie pomoże
chronić śľodowisko.
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Jakwygląda lek Symcloza ĺ co zawiera opakowanie

Symcloza, 25 mgtabletki są jasnożółte do żóĘch, okrągłe o śĺednicy ok. 6,0 mm,.tabletki

ní"po*l"ŕan e, z-wytłoczoným po jednej stronie *FC" oraz"l'' po obu stronach linii podziafu i gładkie

po drugiej stronie.

Tabletkę moŻnapodzielió na równe dawki.

Symcloza, 50 mg tabletki są jasnożółte do ŻóĘch, okrągłe o średnicy ok. 8'0 mm, tabletki

níepowlekan", 
'-*ytło"zonym 

po jednej stľonie uFczu orazgładkie po dľugiej stľonie.

Tabletki nie można podzielió na równe dawki.

Symcloza, l00 mg tabletki sąjasnożółte do żóĘch, okrągłe o średnicy ok' 10,0 mm, tabletki

níepowlekan",rűytło"zonyrripo jednej stronie *FC' oraz"3" po obu stronach linii podziafu i gładkie

po drugiej stľonie.

Tabletkę moŻna podzielió na równe dawki'

Symcloza,200 mg tabletki są jasnożółte do żóĘch, w kształcie.kapsułki, o dfugości_ok. 17,0 mm

i szeľokości ok. 8,0 mm, tabläiki niepowlekane,zwýłoczonymi po jednej stľonie o'F" orazooC"

ztrzemaliniamipodziału oraz zwýłoczoną'o'7" podľugiej stronie ztÍzemaliniami podziafu.

Linia podziafu na tabletce ułatwia tylko jej rozkruszenie, w celu łatwiejszego połknięcia, anie podział

na ľówne dawki.

Symcloza tabletki dostępne są w blistľach Pvc/PvdC/Aluminium. opakowanie zawiera 50 lub 90

tabletek.

Nie wsrystkie wielkości opakowań muszą znajdowaé się w obľocie.

6. Zawartosć,opakowanĺa i ĺnne infoľmacje

Co zawieľa lek Symcloza
Substancją czlnnąleku jest klozapina. 1 tabletka zawieraŻ5 mg,50 mg, l00 mg lub 200 mg

klozapiny.
Pozostałe składniki to: laktoza jednowodna, magnezu stearynian, skrobia kukurydziana,

powidon K30, kľzemionka koloidalna bezwodna, talk.

Podmiot odpowiedzialny i wytwóľca

Podmiot odpowiedzialny
Symphar Sp. z o.o.
ul. Koszykowa 65
00-667 Waľszawa

Wytwóľca/lmpoľteľ
Symphaľ Sp. z o.o.
ul. ChełmzynskaZ49
04-458 Waľszawa
Polska
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Ten pľodukt lecznicty jest dopuszczony do obľotu w kľajach członkowskich Euľopejskiego
obszaľu Gospodaľczego pod następującymi nazwami:

Polska: Symcloza
Poľtugalia: Clozapina Symphar

I)ata ostatniej aktualizacjĺ ulotki: I0ł 8 Üí 1r-
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