Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Clozapin 200 - 1A-Pharma®

Clozapin 200 mg pro Tablette

sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Clozapin - 1A-Pharma einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Clozapin - 1A-Pharma aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Clozapin - 1A-Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Der in Clozapin - 1A-Pharma enthaltene Wirkstoff ist Clozapin.
Dieser gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Antipsycho-
tika genannt werden (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
psychiatrischer Erkrankungen, wie z. B. von Psychosen).

Clozapin - 1A-Pharma wird angewendet bei der Behandlung von
Patienten mit Schizophrenie, bei denen andere Arzneimittel nicht
gewirkt haben. Die Schizophrenie ist eine psychiatrische Erkran-
kung, die das Denken, Fihlen und Verhalten des Betroffenen be-
einflusst. Sie diirfen dieses Arzneimittel nur einnehmen, wenn Sie
im Rahmen der Behandlung Ihrer Schizophrenie bereits Behand-
lungsversuche mit mindestens zwei anderen Antipsychotika un-
ternommen haben und diese Arzneimittel nicht wirkten, oder Ne-
benwirkungen hatten, die nicht behandelt werden konnten. Eines
dieser zuvor versuchten Arzneimittel muss zu den neueren atypi-
schen Antipsychotika gehdrt haben.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Clozapin - 1A-Pharma beachten?

Clozapin - 1A-Pharma darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie

¢ allergisch gegen Clozapin oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

¢ keine regelméBigen Blutuntersuchungen durchfiihren lassen
kénnen.

¢ in der Vergangenheit einmal niedrige Zahlen an weiBen Blut-
koérperchen hatten (z. B. eine Leukopenie oder Agranulozytose),
insbesondere dann, wenn diese Stérung durch ein Arzneimittel
verursacht wurde (Ausnahme: Mangel an weiBen Blutkdrper-
chen aufgrund einer Chemotherapie).

® in der Vergangenheit eine Behandlung mit Clozapin - 1A-Pharma
wegen schwerer Nebenwirkungen abbrechen mussten (z. B.
Agranulozytose oder Herzprobleme).

e derzeit mit langwirksamen Depot-Injektionen von Antipsychotika
behandelt werden oder in der Vergangenheit behandelt wurden.

¢ eine Erkrankung des Knochenmarks haben oder irgendwann
einmal hatten.

¢ eine Epilepsie (Krampfanfalle) haben, die nicht durch eine Be-
handlung kontrollierbar ist.

* eine akute psychiatrische Erkrankung haben, die durch Alko-
hol oder Arzneimittel (z. B. Betdubungsmittel) verursacht ist.

¢ unter Bewusstseinstriibung oder starker Schléfrigkeit leiden.

einen Kreislaufkollaps haben, der durch einen schweren

Kreislaufschock hervorgerufen sein kann.

eine schwere Nierenerkrankung haben.

eine Myokarditis (Herzmuskelentziindung) haben.

irgendeine andere schwere Herzerkrankung haben.

Zeichen einer aktiven Lebererkrankung haben, wie z. B. eine

Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und der Augen, Ubelkeit und

Appetitlosigkeit).

* irgendeine andere schwere Lebererkrankung haben.

¢ einen paralytischen lleus haben (ausgepragte Darmtrégheit
mit starker Verstopfung).

¢ Arzneimittel einnehmen, die die Funktionsfahigkeit lhres
Knochenmarks beeintrachtigen.

¢ Arzneimittel einnehmen, die die Anzahl Ihrer weiBen Blut-
koérperchen im Blut verringern.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der genannten Punk-

te auf Sie zutrifft. Nehmen Sie Clozapin - 1A-Pharma in diesem

Fall nicht ein.

Clozapin - 1A-Pharma darf nicht an bewusstlose Personen oder
solche, die sich in einem Koma befinden, verabreicht werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Clozapin - 1A-Pharma einnehmen.

Die in diesem Abschnitt beschriebenen SicherheitsmaBnah-
men sind sehr wichtig. Sie miissen die SicherheitsmaBnah-
men einhalten, um das Risiko fiir schwerwiegende, lebens-
bedrohliche Nebenwirkungen méglichst gering zu halten.

Informieren Sie vor Beginn der Behandlung mit Clozapin -

1A-Pharma lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Krankheiten

haben oder hatten:

¢ seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie oder ein Verwandter
schon einmal venése Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten,
denn derartige Arzneimittel werden mit dem Auftreten von
Blutgerinnseln in Verbindung gebracht

e Glaukom (erhdhter Druck im Auge)

¢ Diabetes mellitus. Bei Patienten mit oder ohne bekannter Dia-
betes-Erkrankung wurden erhohte (in einigen Féllen stark er-
hohte) Blutzuckerspiegel beobachtet (siehe Abschnitt 4).

* Prostataprobleme oder Probleme beim Wasserlassen

* irgendeine Erkrankung des Herzens, der Nieren oder der Leber

e chronische Verstopfung oder wenn Sie Arzneimittel einneh-
men, die Verstopfung hervorrufen (wie z. B. sogenannte Anti-
cholinergika)

e Galactose-Unvertraglichkeit, Lactase-Mangel oder Gluco-

se-Galactose-Malabsorption

gut eingestellte Epilepsie

Erkrankung des Dickdarms

Operation im Bauchbereich

eine Herzerkrankung oder eine anormale Signallibertragung im

Herzen, die auch als ,,\Verlangerung des QT-Intervalls“ bezeich-

net wird, bei lhnen oder einem nahen Verwandten

¢ Risiko fiir einen Schlaganfall, z. B. hoher Blutdruck, Herz- und
GefaBprobleme oder Probleme mit den BlutgeféaBen im Gehirn

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, bevor Sie die niachste Clo-

zapin - 1A-Pharma-Tablette einnehmen, wenn Sie

e Anzeichen einer Erkaltung, Fieber, grippeartige Beschwer-
den, Halsschmerzen oder irgendeine andere Infektion be-
kommen. Es muss dringend eine Blutuntersuchung erfolgen,
um zu bestimmen, ob die Beschwerden auf das Arzneimittel
zurtickzuflihren sind.

* einen plétzlichen, schnellen Anstieg der Kérpertemperatur und
Muskelsteifigkeit bekommen. Dieser Zustand kann zu Be-
wusstlosigkeit fuhren (malignes neuroleptisches Syndrom)
und eine schwerwiegende Nebenwirkung sein, die sofort be-
handelt werden muss.

¢ auch im Ruhezustand einen schnellen und unregelméBigen
Herzschlag haben oder wenn Sie unter Herzklopfen (Palpi-
tationen), Atemproblemen, Schmerzen im Brustraum oder
unerklarlicher Miidigkeit leiden. Ihr Arzt muss Ihr Herz unter-
suchen und Sie, falls erforderlich, sofort an einen Kardiologen
Uberweisen.

¢ Ubelkeit, Erbrechen und/oder Appetitlosigkeit feststellen.
Ihr Arzt muss Ihre Leber untersuchen.

o starke Verstopfung bekommen. lhr Arzt muss die Verstopfung
behandeln, um weitere Komplikationen zu verhindern.

¢ Verstopfungen, Bauchschmerzen, Druckempfindlichkeit
des Bauches, Fieber, Blahungen und/oder blutige Durch-
falle feststellen. Es ist notwendig, dass Ihr Arzt Sie untersucht.

Arztliche Kontrolluntersuchungen und Bluttests

Vor Beginn Ihrer Behandlung mit Clozapin - 1A-Pharma wird lhr

Arzt Sie zu Vorerkrankungen befragen und lhr Blut untersuchen,

um sicher zu stellen, dass die Anzahl Ihrer weien Blutkdrperchen

im normalen Bereich liegt. Diese Untersuchung ist wichtig, da lhr

Korper weiBe Blutkdrperchen bendtigt, um Infektionen zu be-

kampfen.

Achten Sie darauf, dass diese Blutuntersuchung durchgefiihrt

wurde, bevor Sie mit der Einnahme von Clozapin - 1A-Pharma

beginnen. Ebenso miissen wahrend der Behandlung und
nach Beendigung lhrer Behandlung mit Clozapin - 1A-Phar-
ma regelmaBige Blutuntersuchungen erfolgen.

e |hr Arzt wird lhnen genau sagen, wann und wo Sie die Unter-
suchungen durchfiihren lassen sollen. Sie dirfen Clozapin -
1A-Pharma nur einnehmen, wenn lhre Blutzellzahlen normal
sind.

e Clozapin - 1A-Pharma kann eine schwerwiegende Verringe-
rung der weiBen Blutkdrperchen in lhrem Blut verursachen
(Agranulozytose). Ihr Arzt kann nur durch regelmaBige Blut-
untersuchungen feststellen, ob sich bei Ihnen méglicherweise
eine Agranulozytose entwickelt.

¢ |n den ersten 18 Wochen der Behandlung missen die Unter-
suchungen einmal wochentlich und anschlieBend mindestens
einmal monatlich erfolgen.

e Wenn die Anzahl Ihrer weiBen Blutkdrperchen abnimmt, mus-
sen Sie die Behandlung mit Clozapin - 1A-Pharma sofort be-
enden. Die Zahl lhrer weien Blutkdrperchen sollte sich dann
wieder normalisieren.

¢ Nach Beendigung der Behandlung mit Clozapin - 1A-Pharma
mussen noch weitere vier Wochen lang Blutuntersuchungen
erfolgen.

Ihr Arzt wird Sie auBerdem vor Beginn der Behandlung kdrperlich

untersuchen. Mdéglicherweise fertigt er auch ein Elektrokardio-

gramm (EKG) an, um lhr Herz zu untersuchen. Allerdings erfolgt
diese Untersuchung nur, wenn dies bei lhnen erforderlich ist oder
wenn Sie Bedenken haben.

Wenn Sie eine Lebererkrankung haben, werden regelmaBige Leber-

funktionstests durchgefiihrt, solange Sie Clozapin - 1A-Pharma

einnehmen.

Wenn Sie an hohen Blutzuckerwerten (Diabetes) leiden, wird Ihr

Arzt méglicherweise lhre Blutzuckerwerte regelmaBig tberpriifen.

Clozapin - 1A-Pharma kann Verénderungen der Blutfette verur-

sachen. Clozapin - 1A-Pharma kann zu einer Gewichtszunahme

fuhren. Ihr Arzt wird moglicherweise Ihr Gewicht und Ihre Blutli-
pidwerte Uberwachen.

Wenn Sie bereits unter Schwindel leiden oder wenn Clozapin -
1A-Pharma bei lhnen zu Schwindel, Benommenheit oder nahen-
der Ohnmacht fuihrt, missen Sie beim Aufstehen aus dem Sitzen
oder Liegen vorsichtig sein, da dadurch eine erhdhte Sturzgefahr
resultiert.

. Was ist Clozapin - 1A-Pharma und woflr wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Clozapin - 1A-Pharma beachten?
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Sollte bei lhnen eine Operation notwendig werden oder sollten
Sie aus irgendeinem Grund eine langere Zeit nicht gehen kdnnen,
informieren Sie lhren Arzt darliber, dass Sie Clozapin - 1A-Phar-
ma einnehmen. Es besteht ein erhdhtes Thromboserisiko (Risiko
fur Blutgerinnsel in den Venen).

Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren

Sie sollten Clozapin - 1A-Pharma nicht einnehmen, wenn Sie jin-
ger als 16 Jahre alt sind, da es nicht ausreichend Erfahrung mit
der Anwendung des Arzneimittels in dieser Altersgruppe gibt.

Altere Patienten (ab 60 Jahre)

Altere Patienten (ab 60 Jahre) leiden mdglicherweise haufiger un-
ter den folgenden Nebenwirkungen von Clozapin - 1A-Pharma:
Schwéche oder Schwindel nach Lagewechsel, Benommenheit,
schneller Herzschlag, Schwierigkeiten beim Wasserlassen und
Verstopfung.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an einem
Zustand leiden, der als Demenz bezeichnet wird.

Einnahme von Clozapin - 1A-Pharma zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden. Mdéglicherweise muss die
Dosierung lhrer Arzneimittel verandert werden oder Sie mussen
auf eine Behandlung mit anderen Arzneimitteln wechseln.

Sie diirfen Clozapin - 1A-Pharma nicht zusammen mit Arznei-

mitteln einnehmen, die die Funktionsféahigkeit Ihres Knochen-

marks beeintrdchtigen und/oder dazu fiihren, dass Ihr Kérper

weniger Blutkorperchen bildet. Dazu gehdren unter anderem

die folgenden Arzneimittel:

e Carbamazepin, ein Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie

e bestimmte Antibiotika: Chloramphenicol, Sulfonamide, wie
Cotrimoxazol

e bestimmte Schmerzmittel: Pyrazolon-Analgetika, wie Phenyl-
butazon

® Penicillamin, ein Arzneimittel zur Behandlung rheumatischer
Gelenkentziindungen

* zytotoxische Arzneimittel, die im Rahmen einer Chemotherapie
eingesetzt werden

¢ langwirksame Depot-Injektionen von Antipsychotika

Diese Arzneimittel erhdhen das Risiko, dass es bei Ihnen zu einer

Agranulozytose (Mangel an weiBen Blutkérperchen) kommt.

Die gleichzeitige Einnahme von Clozapin - 1A-Pharma mit an-
deren Arzneimitteln kann die Wirkung von Clozapin -

1A-Pharma und/oder anderer Arzneimittel beeintrachtigen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arz-

neimittel einnehmen (auch wenn der Behandlungszyklus bald

beendet ist), kiirzlich eingenommen haben oder beabsichti-
gen einzunehmen:

* Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, wie Lithium,
Fluvoxamin, trizyklische Antidepressiva, MAO-Hemmer, Cita-
lopram, Paroxetin, Fluoxetin und Sertralin

¢ andere Antipsychotika zur Behandlung von psychiatrischen
Erkrankungen, wie Perazin

¢ Benzodiazepine und andere Arzneimittel zur Behandlung von
Angstzusténden oder Schlafstérungen

¢ Betdaubungsmittel und andere Arzneimittel, die hre Atmung
beeintrachtigen kdnnen

* Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie wie Phenytoin und
Valproinsdure

¢ Arzneimittel zur Behandlung von hohem oder niedrigem
Blutdruck, wie Adrenalin und Noradrenalin

¢ Warfarin, ein Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln

¢ Antihistaminika, Arzneimittel gegen Erkéltungen oder Aller-
gien wie Heuschnupfen

¢ anticholinerge Arzneimittel, die zur Behandlung von Magen-
krampfen, Spasmen und der Reisekrankheit verwendet werden

* Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit

¢ Digoxin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzproblemen

¢ Arzneimittel zur Behandlung eines schnellen oder unregelma-
Bigen Herzschlags

e einige Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwdren,
wie Omeprazol oder Cimetidin

* einige Antibiotika, wie Erythromycin und Rifampicin

¢ einige Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen
(wie Ketoconazol) oder Virusinfektionen (wie Proteasehem-
mer zur Behandlung von HIV-Infektionen)

e Atropin, ein Wirkstoff, der in einigen Augentropfen oder Hus-
ten- und Erkaltungsmitteln enthalten sein kann

e Adrenalin, ein Notfallmedikament
¢ hormonelle Kontrazeptiva (Schwangerschaftsverhitung)
Diese Liste ist nicht vollstandig. Ihr Arzt oder Apotheker kdnnen
Ihnen weitere Informationen dazu geben, bei welchen Arzneimit-
teln wahrend lhrer Behandlung mit Clozapin - 1A-Pharma Vorsicht
geboten ist und welche Sie nicht einnehmen diirfen. Diese Perso-
nen werden lhnen auch sagen kdénnen, ob die Arzneimittel, die Sie
zurzeit einnehmen, zu einer der aufgefiihrten Arzneimittelgruppen
gehoren. Sprechen Sie daher mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Einnahme von Clozapin - 1A-Pharma zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Clozapin - 1A-Pharma
keinen Alkohol.

Informieren Sie lhren Arzt dariiber, ob Sie rauchen und wie haufig
Sie koffeinhaltige Getrénke (Kaffee, Tee, Cola) zu sich nehmen.
Pl6tzliche Veranderungen bei Ihren Rauchgewohnheiten oder bei
lhrem Konsum koffeinhaltiger Getrénke kénnen die Wirkung von
Clozapin - 1A-Pharma beeinflussen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat. lhr Arzt wird mit Ihnen tber den Nutzen und
die mdglichen Risiken der Anwendung dieses Arzneimittels wah-
rend der Schwangerschaft sprechen. Informieren Sie unverzig-
lich lhren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Clozapin -
1A-Pharma schwanger werden.

Bei neugeborenen Babys von Miittern, die Clozapin - 1A-Pharma
im letzten Trimenon (letzte drei Monate der Schwangerschaft) ein-
nahmen, kdnnen folgende Symptome auftreten: Zittern, Muskelstei-
figkeit und/oder -schwéche, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atem-
beschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines
dieser Symptome entwickelt, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Einige Frauen haben wahrend der Einnahme von Arzneimitteln zur
Behandlung von psychiatrischen Erkrankungen unregelméBige
oder keine Monatsblutungen. Wenn dies bei Ihnen der Fall war,
kénnen die Monatsblutungen nach Wechsel der Behandlung auf
Clozapin - 1A-Pharma wieder auftreten. Das bedeutet, dass Sie
eine effektive Empfangnisverhiitung durchfiihren sollten.

Sie durfen wahrend der Behandlung mit Clozapin - 1A-Pharma
nicht stillen. Clozapin, der Wirkstoff in Clozapin - 1A-Pharma, kann
in die Muttermilch Ubertreten und Einfluss auf Ihr Kind haben.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Clozapin - 1A-Pharma kann Mudigkeit, Schlafrigkeit und Krampf-
anfélle verursachen. Dies gilt insbesondere zu Beginn der Be-
handlung. Sie dirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs
setzen und keine Maschinen bedienen, wenn Sie derartige Be-
schwerden haben.

Clozapin - 1A-Pharma enthélt Lactose und Natrium
Bitte nehmen Sie Clozapin - 1A-Pharma daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Clozapin - 1A-Pharma einzu-
nehmen?

Um die Risiken eines niedrigen Blutdruckes, von Krampfanfallen
und Schléfrigkeit zu minimieren, ist es notwendig, dass Ihr Arzt
die Dosis schrittweise steigert.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Es ist wichtig, dass Sie nicht ohne vorherige Riicksprache mit
lhrem Arzt lhre Dosis dndern oder die Einnahme von Clozapin -
1A-Pharma beenden. Nehmen Sie die Tabletten so lange weiter
ein, wie |hr Arzt Ihnen dies sagt. Bei Patienten ab 60 Jahre wird
der Arzt die Behandlung mdéglicherweise in einer niedrigeren Do-
sis beginnen und die Dosis langsamer erhéhen, da bei diesen
Patienten das Risiko fiir bestimmte Nebenwirkungen erhéht ist
(siehe Abschnitt 2).

Wenn sich die Dosis, die lhr Arzt Ihnen verordnet hat, nicht mit
dieser Tablettenstérke erreichen lasst, stehen andere Starken die-
ses Arzneimittels zur Verfigung.

Die empfohlene Dosis betragt

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Anfangs-
dosis am ersten Tag ein- oder zweimal 12,5 mg (eine halbe
25-mg-Tablette). Am zweiten Tag werden ein- oder zweimal 25 mg
eingenommen. Wenn Sie diese Dosis gut vertragen, wird Ihr Arzt
die Dosis liber die nachsten 2-3 Wochen allméahlich in Schritten
von 25 bis 50 mg erhdhen, bis Sie eine Dosis von 300 mg pro
Tag erreicht haben. AnschlieBend kann die Tagesdosis, falls erfor-
derlich, halbwdchentlich oder, was vorzuziehen ist, im wochent-
lichen Abstand in Schritten von 50 mg bis 100 mg erhéht werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Die wirksame Tagesdosis liegt Ublicherweise zwischen 200 mg
und 450 mg und wird auf mehrere Einnahmen pro Tag verteilt.
Einige Patienten bendtigen hdhere Dosen. Erlaubt ist eine Tages-
dosis von bis zu 900 mg. Bei einer Tagesdosis von mehr als 450 mg
kénnen vermehrte Nebenwirkungen (insbesondere Krampfanfal-
le) auftreten. Nehmen Sie immer die niedrigste Dosis ein, die bei
Ihnen wirksam ist. Die meisten Patienten nehmen einen Teil dieser
Dosis morgens und einen Teil abends ein. lhr Arzt wird Ihnen ge-
nau sagen, wie Sie Ihre Tagesdosis aufteilen sollen. Wenn Ihre Ta-
gesdosis nur 200 mg betragt, kdnnen Sie abends die gesamte
Dosis auf einmal nehmen. Wenn Sie Clozapin - 1A-Pharma eine
Zeit lang eingenommen haben und das Arzneimittel gut wirkt,
kann Ihr Arzt versuchen, lhre Dosis zu verringern. Sie mlssen
Clozapin - 1A-Pharma Uber mindestens 6 Monate einnehmen.

Art der Anwendung

Clozapin - 1A-Pharma wird oral eingenommen. Nehmen Sie die
Tablette mit einem Glas Wasser ein. Clozapin - 1A-Pharma kann
vor, wahrend oder nach Mahlzeiten eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Clozapin - 1A-Phar-
ma eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie glauben, dass Sie mdglicherweise zu viele Tabletten
eingenommen haben oder wenn jemand anderes lhre Tabletten
eingenommen hat, missen Sie sofort lhren Arzt informieren
oder einen Notarzt rufen.

Folgen einer Uberdosierung sind:

Schléafrigkeit, Midigkeit, Energiemangel, Bewusstlosigkeit,
Koma, Verwirrtheit, Halluzinationen, Erregtheit, unzusammenhén-
gende Sprache, Steifigkeit der Glieder, Zittern der Hande,
Krampfanfélle, vermehrte Speichelbildung, Erweiterung des
schwarzen Bereichs in der Mitte der Augen, verschwommenes
Sehen, niedriger Blutdruck, Kollaps, schneller oder unregelmaBi-
ger Herzschlag, flacher Atem oder Atemprobleme

Wenn Sie die Einnahme von Clozapin - 1A-Pharma ver-
gessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese ein,
sobald Sie daran denken. Lassen Sie die vergessenen Tabletten
jedoch aus, wenn es fast Zeit fur die ndchste Einnahme ist. Neh-
men Sie dann die ndchsten Tabletten zur korrekten Zeit ein. Neh-
men Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Informieren Sie so schnell wie még-
lich Ihren Arzt, wenn Sie liber mehr als 48 Stunden kein Clozapin -
1A-Pharma eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Clozapin - 1A-Pharma ab-
brechen

Beenden Sie die Einnahme von Clozapin - 1A-Pharma nicht ohne
Ricksprache mit lnrem Arzt, da es bei lhnen zu Entzugserschei-
nungen kommen kann. Diese kénnen sich in SchweiBausbriichen,
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall uBern. Wenn
Sie eines der oben genannten Symptome haben, teilen Sie
dies unverziiglich Ihrem Arzt mit. Diesen Symptomen kénnen
weitere schwerwiegende Nebenwirkungen folgen, wenn Sie
nicht sofort behandelt werden. AuBerdem kdnnen lhre ur-
spriinglichen Beschwerden wieder auftreten. Wenn die Behand-
lung beendet werden muss, wird empfohlen, die Dosis in Schrit-
ten von 12,5 mg allméhlich liber ein oder zwei Wochen zu
verringern. lhr Arzt wird lhnen sagen, wie Sie die Tagesdosis
verringern sollen. Wenn Sie die Behandlung mit Clozapin -
1A-Pharma plétzlich beenden mussen, muss lhr Arzt Sie lber-
wachen.

Wenn lhr Arzt entscheidet, die Behandlung mit Clozapin -
1A-Pharma wieder aufzunehmen und lhre letzte Clozapin -
1A-Pharma-Einnahme mehr als zwei Tage zurlckliegt, muss die
Behandlung wieder mit der Anfangsdosis von 12,5 mg begonnen
werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegende Folgen ha-
ben und miissen sofort arztlich behandelt werden.
Informieren Sie sofort Ihren Arzt, bevor Sie die nidchste Clo-
zapin - 1A-Pharma-Tablette einnehmen, wenn bei lhnen einer
der folgenden Fille auftritt:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

¢ schwere Verstopfung. Dies bedarf arztlicher Behandlung zur
Vermeidung weiterer Komplikationen.

e schneller Herzschlag

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

¢ Anzeichen einer Erkaltung, Fieber, grippeartige Beschwer-
den, Halsschmerzen oder irgendeine andere Infektion. Es
muss dringend eine Blutuntersuchung erfolgen, um zu bestim-
men, ob die Beschwerden auf das Arzneimittel zurlickzufiihren
sind.

e Krampfanfélle

e plétzliche Ohnmacht oder plétzlicher Bewusstseinsverlust mit
Muskelschwache (Synkope)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

* ein plétzlicher, schneller Anstieg der Kérpertemperatur sowie
Muskelsteifigkeit. Dieser Zustand kann zu Bewusstlosigkeit
fuhren (malignes neuroleptisches Syndrom) und eine schwer-
wiegende Nebenwirkung sein, die sofort behandelt werden muss.

e Schwindel, Benommenheit oder nahende Ohnmacht, beim
Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen, dadurch ist eine er-
héhte Sturzgefahr moglich

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

* Anzeichen einer Atemwegsinfektion oder Lungenentziindung,
wie Fieber, Husten, Atembeschwerden oder Keuchen

¢ starke, brennende Schmerzen im Oberbauch, die bis in den
Ruicken ausstrahlen und von Ubelkeit und Erbrechen begleitet
werden aufgrund einer Entziindung der Bauchspeicheldriise

e Ohnmacht und Muskelschwéche aufgrund eines signifikanten
erheblichen Abfalls des Blutdrucks (Kreislaufkollaps)

e Schwierigkeit beim Schlucken (wodurch Nahrung in die Luft-
réhre gelangen kann)

¢ Ubelkeit (das Gefiihl krank zu sein), Erbrechen und/oder
Appetitlosigkeit. |hr Arzt muss Ihre Leber untersuchen.

® Zeichen von anfénglichem Ubergewicht oder fortschreitendem
Ubergewicht

e Aussetzende Atmung wahrend des Schlafens mit oder ohne
Schnarchen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen) oder sehr

selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

¢ schneller und unregelméBiger Herzschlag, auch im Ruhe-
zustand oder Herzklopfen (Palpitationen), Atemprobleme,
Schmerzen im Brustraum oder unerklarliche Miidigkeit. Ihr
Arzt muss |hr Herz untersuchen und Sie, falls erforderlich, so-
fort an einen Kardiologen tberweisen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e schmerzhafte Dauererektion des Penis, wenn Sie ein Mann
sind. Dies wird Priapismus genannt. Wenn lhre Erektion langer
als 4 Stunden anhalt, kénnte eine sofortige medizinische Be-
handlung erforderlich sein, um weitere Komplikationen zu ver-
meiden.

e spontane Blutungen oder blaue Flecken, die mdglicherweise
Anzeichen flr eine Abnahme der Anzahl der Blutplattchen sind

e Symptome aufgrund von unkontrolliertem Blutzucker (wie
Ubelkeit oder Erbrechen, Bauchschmerzen, UberméaBiger
Durst, UberméBiges Wasserlassen, Desorientierung oder Ver-
wirrtheit)

* Bauchschmerzen, Krampfe, geschwollener Bauch, Erbrechen,
Verstopfung und ein behinderter Gasabfluss im Darm. Dies
kénnen Anzeichen und Symptome eines Darmverschlusses sein.

* Appetitlosigkeit, ein geschwollener Bauch, Bauchschmerzen,
eine gelbliche Verfarbung der Haut, extreme Schwache und
Unwohlsein. Diese Symptome kénnen Anzeichen fiir die Ent-
wicklung einer Lebererkrankung sein, die méglicherweise zu
einer fulminanten Lebernekrose fortschreiten kann.

o Ubelkeit, Erbrechen, Ermidung, Gewichtsverlust. Dies kdnnen
Symptome einer Nierenentziindung sein.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschatzbar)

e driickende Schmerzen im Brustraum, Engegefiihl in der Brust,
Druckgefiihl oder Geflihl des Zusammendriickens der Brust
(Schmerzen im Brustraum strahlen méglicherweise in den lin-
ken Arm, Kiefer, Hals und Oberbauch aus), Kurzatmigkeit,
Schwitzen, Schwiache, Benommenheit, Ubelkeit, Erbrechen
und Herzrasen (Symptome eines Herzinfarktes) mit manchmal
tédlichem Ausgang. Sie sollten sich sofort einer medizinischen
Notfallbehandlung unterziehen.

e Brustdruck, Schweregefihl, Engegefihl, ein Brennen oder Er-
stickungsgefihl (Anzeichen einer unzureichenden Blutzirkula-
tion und Sauerstoffversorgung des Herzmuskels) mit manch-
mal tédlichem Ausgang. Ihr Arzt muss Ihr Herz untersuchen.

¢ stoBweises Empfinden von ,,Pochen®, ,Klopfen“ oder ,Flat-
tern® in der Brust (Herzrasen)

o schneller, unregelmaBiger Herzschlag (Vorhofflimmern). Es kon-
nen gelegentlich Herzklopfen, Ohnmacht, Kurzatmigkeit oder
Brustbeschwerden auftreten. Ihr Arzt muss lhr Herz untersuchen.

e Anzeichen von niedrigem Blutdruck wie Benommenheit,
Schwindel, Ohnmacht, verschwommenes Sehen, ungewdhn-
liche Mudigkeit, kalte und feuchte Haut oder Ubelkeit

* Anzeichen von Blutgerinnseln in den Venen, vor allem in den
Beinvenen (mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der
Beine), die mdglicherweise Uber die Blutbahn in die Lunge ge-
langen und dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim
Atmen verursachen kénnen

¢ nachgewiesene oder stark vermutete Infektion mit Fieber oder
erniedrigte Koérpertemperatur, ungewdhnlich schneller At-
mung, schnellem Herzschlag, Verdnderung der Reaktionsfa-
higkeit und des Bewusstseins, Blutdruckabfall (Sepsis)

o starkes Schwitzen, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall (Symptome des cholinergen Syndroms)

¢ stark verminderte Urinmenge (Anzeichen eines Nierenversagens)

¢ allergische Reaktionen (hauptséchlich in Gesicht, Mund und
Rachen sowie der Zunge, die juckend oder schmerzhaft sein
kénnen)

¢ Appetitlosigkeit, ein geschwollener Bauch, Bauchschmerzen,
eine gelbliche Verfarbung der Haut, extreme Schwé&che und
Unwohlsein. Dies kann auf eine mdgliche Lebererkrankung
hindeuten, bei der es zu einem Austausch von normalem Le-
bergewebe durch Narbengewebe kommt, was zum Verlust der
Leberfunktion fuhrt. Dies betrifft Leberereignisse, die zu le-
bensbedrohlichen Folgen wie Leberversagen (was zum Tod
fuhren kann), Leberschaden (Schadigung von Leberzellen,
Gallengangen oder beidem) und zu Lebertransplantation fih-
ren kénnen.

* brennende Schmerzen im Oberbauch, besonders zwischen
den Mahlzeiten, friih am Morgen oder nach dem Trinken von
sauren Getrénken; teeriger, schwarzer oder blutiger Stuhl; Bl&-
hungen, Sodbrennen, Ubelkeit oder Erbrechen, friihes Uber-
sattigungsgefuhl (Geschwiire im Magen und/oder Darm) - mit
manchmal tédlichem Ausgang.

o starke Bauchschmerzen verstérkt durch Bewegung, Ubelkeit,
Erbrechen einschlieBlich Erbrechen von Blut (oder Flissigkeit
mit kaffeesatzartigem Aussehen); Bauchverhartung mit Los-
lassspannungsschmerz, der sich vom Ort der Perforation aus
Uber den Bauch ausbreitet; Fieber und/oder Schttelfrost (Zei-
chen von Magen und/oder Darmdurchbruch) mit manchmal
tédlichem Ausgang.

e \erstopfungen, Bauchschmerzen, Druckempfindlichkeit des
Bauches, Fieber, Blahungen und/oder blutige Durchfélle. Dies
kénnen mogliche Zeichen fur ein Megakolon (Ausweitung des
Darms) oder Darminfarkt/Ischamie/Nekrose sein mit manch-
mal tédlichem Ausgang. Es ist notwendig, dass Ihr Arzt Sie
untersucht.

¢ \erschlimmerung oder beginnende Muskelschwéche, Muskel-
krémpfe, Muskelschmerzen. Dies kénnten mdgliche Anzeichen
einer Muskelerkrankung (Rhabdomyolyse) sein. Es ist notwen-
dig, dass Ihr Arzt Sie untersucht.

e stechende Brustschmerzen oder Bauchschmerzen, verbunden
mit Kurzatmigkeit mit oder ohne Husten oder mit Fieber

e Sehr intensive und schwerwiegende Hautreaktionen, wie Arz-
neimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen Symp-
tomen (DRESS Syndrom) wurden unter der Behandlung mit
Clozapin berichtet. Die Nebenwirkung der Haut kann sich als
ein Exanthem mit oder ohne Blasenbildung zeigen. Hautreizun-
gen, Odeme, Fieber und grippedhnliche Symptome kdénnen
auftreten. Symptome des DRESS Syndroms treten gewdhnlich
etwa 2-6 Wochen (mdglich bis zu 8 Wochen) nach Behand-
lungsbeginn auf.

Wenn eine der oben genannten Nebenwirkungen auf Sie zu-
trifft, informieren Sie sofort lhren Arzt, bevor Sie die nachste
Clozapin - 1A-Pharma Tablette einnehmen.

Andere Nebenwirkungen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Schlafrigkeit, Benommenheit, vermehrte Speichelbildung

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

hohe Anzahl von weiBen Blutkdrperchen (Leukozytose), hohe An-
zahl eines bestimmten Typs von weien Blutkérperchen (Eosino-
philie), Gewichtszunahme, verschwommenes Sehen, Kopfschmer-
zen, Zittern, Steifigkeit, Ruhelosigkeit, Krampfe, Zuckungen,
ungewdhnliche Bewegungen, Unfahigkeit sich zu bewegen, Un-
féhigkeit bewegungslos zu bleiben, Veranderungen im EKG, Blut-
hochdruck, Schwéche oder Schwindel nach Lagewechsel, Ubel-
keit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit, geringfligige
Abweichungen der Leberwerte, Verlust der Blasenkontrolle, Pro-
bleme beim Wasserlassen, Mudigkeit, Fieber, vermehrtes Schwit-
zen, erhohte Kérpertemperatur, Sprachstérungen (z. B. undeut-
liche Aussprache)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
fehlen von weiBen Blutkdrperchen (Agranulozytose), Sprachsto-
rungen (z. B. Stottern)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

niedrige Anzahl an roten Blutkdrperchen (Andmie), Ruhelosigkeit,
Erregtheit, Verwirrtheit, Delir, unregelmaBiger Herzschlag, Entziin-
dung des Herzmuskels (Myokarditis) oder der den Herzmuskel
umgebenden Gewebemembran (Perikarditis), Flussigkeitsan-
sammlung in dem das Herz umgebenden Gewebebeutel (Peri-
karderguss), hoher Blutzuckerspiegel, Diabetes mellitus, Blutge-
rinnsel in den Lungen (Thromboembolie), Entziindung der Leber
(Hepatitis), Lebererkrankung mit Gelbfarbung der Haut/dunklem
Urin/Juckreiz, Konzentrationsanstieg des Enzyms Kreatinphos-
phokinase im Blut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
Zunahme der Anzahl an Blutplattchen mit moglicher Gerinnsel-
bildung in den BlutgeféBen, nicht kontrollierbare Bewegungen
von Mund/Zunge und Gliedern, Zwangsgedanken und zwang-
haftes sich wiederholendes Verhalten (Symptome einer Zwangs-
stérung), Hautreaktionen, Schwellung vor dem Ohr (VergréBerung
der Speicheldriise), Atemprobleme, sehr hohe Konzentrationen
von Triglyzeriden oder Cholesterin im Blut, Erkrankung des Herz-
muskels (Kardiomyopathie), Herzstillstand, plotzliche unerklérli-
che Todesfalle

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar)

Verénderungen der Hirnstromwellen (Elektroenzephalogramm/
EEG), Durchfall, Magenbeschwerden, Sodbrennen, Magenbe-
schwerden nach dem Essen, Muskelschwéche, Muskelspasmen,
Muskelschmerzen, verstopfte Nase, néchtliches Bettnédssen,
plétzliche unkontrollierbare Erhéhung des Blutdrucks (Pseudo-
phaochromozytom), unkontrollierte Kriimmungen des Kérpers zu
einer Seite (Pleurothotonus), wenn Sie ein Mann sind Ejakulati-
onsbeschwerden, bei welchen der Samen durch die Harnblase
tritt anstatt durch den Penis (trockener Orgasmus oder retrograde
Ejakulation), Hautausschlag, purpur-rote Flecken, Fieber oder Ju-
cken durch Entziindung der BlutgefaBe, Entziindung des Darms
und daraus resultierendem Durchfall, Bauchschmerzen, Fieber,
Veranderung der Hautfarbe, Schmetterlingserythem im Gesicht,
Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Fieber und Ermidung (Lu-
pus Erythematodes), Restless-Legs-Syndrom (unwiderstehlicher
Drang die Beine oder Arme zu bewegen, meist begleitet von ei-
nem unangenehmen Gefihl in den Beinen, besonders am Abend
oder in der Nacht und zeitweise Verbesserung durch Bewegung)

Bei alteren Menschen mit Demenz wurde bei den Patienten, die
mit antipsychotischen Arzneimitteln behandelt wurden, tber ei-
nen leichten Anstieg der Todesfélle im Vergleich zu denen, die
nicht behandelt wurden, berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Clozapin - 1A-Pharma aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und
dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser (z. B. nicht
Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimit-
telentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Clozapin - 1A-Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Clozapin.
Eine Tablette enthalt 200 mg Clozapin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline
Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Maisstérke, Natriumdodecylsulfat, Povidon K 25,
hochdisperses Siliciumdioxid

Wie Clozapin - 1A-Pharma aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Die Tabletten sind hellgelb, oblong und haben drei Bruchkerben.
Sie sind viertelbar.

Clozapin - 1A-Pharma ist in Originalpackungen mit 20, 50 und
100 Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Februar 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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