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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Leponex 100 mg
Tabletten

Clozapin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Leponex und wofir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Leponex beachten?
3. Wie ist Leponex einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Leponex aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Leponex und wofiir wird es angewendet?
Leponex gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Antipsy-
chotika genannt werden (Arzneimittel zur Behandlung bestimm-
ter psychiatrischer Erkrankungen, wie z. B. von Psychosen).
Leponex wird angewendet bei der Behandlung von Patienten
mit Schizophrenie, bei denen andere Arzneimittel nicht gewirkt
haben. Die Schizophrenie ist eine psychiatrische Erkrankung,
die das Denken, Fiinlen und Verhalten des Betroffenen beein-
flusst. Sie dirfen dieses Arzneimittel nur einnehmen, wenn Sie
im Rahmen der Behandlung Ihrer Schizophrenie bereits Be-
handlungsversuche mit mindestens zwei anderen Antipsycho-
tika unternommen haben und diese Arzneimittel nicht wirkten,
oder Nebenwirkungen hatten, die nicht behandelt werden
konnten. Eines dieser zuvor versuchten Arzneimittel muss zu
den neueren atypischen Antipsychotika gehort haben.
Leponex wird dartiber hinaus auch zur Behandlung schwerer
Storungen des Denkens, Flhlens und Verhaltens bei Patien-
ten mit Parkinson-Krankheit verwendet, bei denen andere Arz-
neimittel nicht gewirkt haben.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Leponex
beachten?

Leponex darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Clozapin oder
einen der sonstigen Bestandteile von Leponex sind.

-wenn bei lhnen keine regelméBigen Blutuntersuchungen
durchgefihrt werden kénnen.

-wenn Sie in der Vergangenheit einmal niedrige Zahlen an wei-
Ben Blutkdrperchen hatten (z. B. eine Leukopenie oder Agra-
nulozytose), und zwar insbesondere dann, wenn diese Stérung
durch ein Arzneimittel verursacht wurde. (Ausnahme: Mangel
an weiBen Blutkdrperchen aufgrund einer Chemotherapie).

-wenn Sie eine Erkrankung des Knochenmarks haben oder
irgendwann einmal hatten.

-wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die Funktionsfahigkeit
Ihres Knochenmarks beeintrachtigen.

-wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die Anzahl Ihrer wei-
Ben Blutkorperchen im Blut verringern.

-wenn Sie in der Vergangenheit eine Behandlung mit Leponex
wegen schwerer Nebenwirkungen abbrechen mussten (z. B.
Agranulozytose oder Herzprobleme).

-wenn Sie eine Epilepsie (Krampfanfélle) haben, die nicht
durch eine Behandlung kontrolliert ist.

-wenn Sie eine akute psychiatrische Erkrankung haben, die
durch Alkohol oder Arzneimittel (z. B. Betdubungsmittel) ver-
ursacht ist.

-wenn Sie eine Myokarditis (Herzmuskelentziindung) haben.

-wenn Sie irgendeine andere schwere Herzerkrankung haben.

-wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben.

-wenn Sie Zeichen einer aktiven Lebererkrankung haben, wie
zum Beispiel eine Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und der
Augen, Ubelkeit und Appetitiosigkeit).

-wenn Sie irgendeine andere schwere Lebererkrankung haben.

-wenn sie unter Bewusstseinstriibung oder starker Schiafrig-
keit leiden.

-wenn Sie einen Kreislaufkollaps haben, der durch
einen schweren Kreislaufschock hervorgerufen
sein kann.

-wenn Sie einen paralytischen lleus haben (ausge-
prdgte Darmtragheit mit starker Verstopfung).

-wenn Sie derzeit mit langwirksamen Depot-Injekti-
onen von Antipsychotika behandelt werden oder in
der Vergangenheit behandelt wurden.

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

te auf Sie zutrifft. Nehmen Sie Leponex in diesem Fall nicht ein.

Leponex darf nicht an bewusstlose Personen oder solche, die

sich in einem Koma befinden, verabreicht werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Leponex ist
erforderlich

Die in diesem Abschnitt beschriebenen SicherheitsmaB-
nahmen sind sehr wichtig. Sie miissen die Sicherheits-
maBnahmen einhalten, um das Risiko fiir schwerwie-

gende, lebensbedrohliche Nebenwirkungen mdglichst
gering zu halten.

Informieren Sie vor Beginn der Behandlung mit Leponex
Ihren Arzt, wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten lei-
den oder irgendwann einmal eine dieser Krankheiten hatten:

-venose Thrombosen (Blutgerinnsel) oder vendse Thrombo-
sen in lhrer Familie, denn derartige Arzneimittel werden mit
dem Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

- Glaukom (erhohter Druck im Auge).

- Diabetes mellitus. Bei Patienten mit oder ohne bekannter
Diabetes-Erkrankung wurden erhohte (in einigen Fallen stark
erhohte) Blutzuckerspiegel beobachtet (siehe Abschnitt 4).

- Prostataprobleme oder Probleme beim Wasserlassen.

-Irgendeine Erkrankung des Herzens, der Nieren oder der
Leber.

- Chronische Verstopfung oder wenn Sie Arzneimittel einneh-
men, die Verstopfung hervorrufen (wie z. B. sogenannte An-
ticholinergika).

- Galactose-Unvertrdglichkeit, Lapp-Lactase-Mangel oder Glu-
cose-Galactose-Malabsorption.

- Gut eingestellte Epilepsie.

- Erkrankung des Dickdarms.

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie irgendwann einmal im
Bauchbereich operiert worden sind.

-Wenn Sie oder ein naher Verwandter eine Herzerkrankung
oder eine anormale Signalibertragung im Herzen, die auch
als ,Verlangerung des QT-Intervalls* bezeichnet wird, hatten
oder haben.

-Wenn Sie Schlaganfall geféhrdet sind, z.B. wenn Sie hohen
Blutdruck, Herz- und GefaBprobleme oder Probleme mit den
BlutgefaBen im Gehirn haben.

Informieren Sie in den folgenden Fallen sofort lhren Arzt,
bevor Sie die néchste Leponex-Tablette einnehmen:

- Wenn Sie Anzeichen einer Erkéltung, Fieber, grippeartige
Beschwerden, Halsschmerzen oder irgendeine andere
Infektion bekommen. Es muss dringend eine Blutuntersu-
chung erfolgen, um zu bestimmen, ob die Beschwerden auf
das Arzneimittel zuriickzuftihren sind.

-Wenn es bei lhnen zu einem plotzlichen, schnellen Anstieg
der Korpertemperatur und zu Muskelsteifigkeit kommt.
Dieser Zustand kann zu Bewusstlosigkeit flinren (malignes
neuroleptisches Syndrom) und eine schwerwiegende Neben-
wirkung sein, die sofort behandelt werden muss.

- Wenn Sie auch im Ruhezustand einen schnellen und unre-
gelmaBigen Herzschlag haben oder wenn Sie unter Herz-
klopfen (Palpitationen), Atemproblemen, Schmerzen im
Brustraum oder unerklérlicher Miidigkeit leiden. Ihr Arzt
muss Ihr Herz untersuchen und Sie, falls erforderlich, sofort
an einen Kardiologen tberweisen.

-Wenn bei Ihnen Ubelkeit, Erbrechen und/oder Appetitlo-
sigkeit auftreten. Inr Arzt muss Ihre Leber untersuchen.

-Wenn Sie starke Verstopfung bekommen. Ihr Arzt muss
die Verstopfung behandeln, um weitere Komplikationen zu
verhindern.

Arztliche Kontrolluntersuchungen und Bluttests

Vor Beginn Ihrer Behandlung mit Leponex wird Ihr Arzt Sie zu Vor-
erkrankungen befragen und Ihr Blut untersuchen, um sicher zu
stellen, dass die Anzahl Ihrer weiBen Blutkorperchen im norma-
len Bereich liegt. Diese Untersuchung ist wichtig, da Ihr Korper
weiBe Blutkérperchen bendtigt, um Infektionen zu bekdmpfen.

Achten Sie darauf, dass diese Blutuntersuchung durch-
gefiihrt wurde, bevor Sie mit der Einnahme von Leponex
beginnen. Ebenso miissen wéhrend der Behandlung und
nach Beendigung Ihrer Behandlung mit Leponex regel-
méBige Blutuntersuchungen erfolgen.

-Ihr Arzt wird lhnen genau sagen, wann und wo Sie die Un-
tersuchungen durchflihren lassen sollen. Sie diirfen Leponex
nur einnehmen, wenn Ihre Blutzellzahlen normal sind.

-Leponex kann eine schwerwiegende Verringerung der
weiBen Blutkorperchen in lhrem Blut verursachen (Agranu-
lozytose). Inr Arzt kann nur durch regelméBige Blutuntersu-
chungen feststellen, ob sich bei Ihnen moglicherweise eine
Agranulozytose entwickelt.

-In den ersten 18 Wochen der Behandlung mussen die Un-
tersuchungen einmal wochentlich und anschlieBend mindes-
tens einmal monatlich erfolgen.

-Wenn die Anzahl lhrer weiBen Blutkdrperchen abnimmt,
mussen Sie die Behandlung mit Leponex sofort beenden.
Die Zahl Ihrer weiBen Blutkorperchen sollte sich dann wieder
normalisieren.

- Nach Beendigung der Behandlung mit Leponex miissen noch
weitere vier Wochen lang Blutuntersuchungen erfolgen.

Ihr Arzt wird Sie auBerdem vor Beginn der Behandlung kor-
perlich untersuchen. Maglicherweise fertigt er auch ein Elek-
trokardiogramm (EKG) an, um Ihr Herz zu untersuchen. Aller-
dings erfolgt diese Untersuchung nur, wenn dies bei lhnen
erforderlich ist oder wenn Sie Bedenken haben.

Wenn Leponex bei Ihnen zu Schwindel, Benommenheit oder
nahender Ohnmacht fiihrt, missen Sie beim Aufstehen aus
dem Sitzen oder Liegen vorsichtig sein.

Sollte bei Ihnen eine Operation notwendig werden oder soll-
ten Sie aus irgendeinem Grund eine I&ngere Zeit nicht gehen
konnen, informieren Sie Ihren Arzt dartber, dass Sie Leponex
einnehmen. Es besteht ein erhohtes Thromboserisiko (Risiko
flr Blutgerinnsel in den Venen).

Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren

Sie sollten Leponex nicht einnehmen, wenn Sie jinger als
16 Jahre alt sind, da es nicht ausreichend Erfahrung mit der
Anwendung des Arzneimittels in dieser Altersgruppe gibt.

Altere Patienten
Altere Patienten leiden mdglicherweise haufiger unter den

folgenden Nebenwirkungen von Leponex: Schwéche oder
Schwindel nach Lagewechsel, Benommenheit, schneller Herz-
schlag, Schwierigkeiten beim Wasserlassen und Verstopfung.

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

Bei Einnahme von Leponex mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie vor Beginn der Einnahme von
Leponex Inhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige oder pflanz-
liche Arzneimittel handelt. Moglicherweise muss die
Dosierung lhrer Arzneimittel verandert werden oder
Sie mussen auf eine Behandlung mit anderen Arznei-
mitteln wechseln.

Sie diirfen Leponex nicht zusammen mit Arznei-
mitteln einnehmen, die die Funktionsfahigkeit Ihres
Knochenmarks beeintréchtigen und/oder dazu fiih-
ren, dass lhr Kérper weniger Blutkérperchen bildet.
Dazu gehdren unter anderem die folgenden Arzneimittel:

- Carbamazepin, ein Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie.

- Bestimmte Antibiotika: Chloramphenicol, Sulfonamide, wie
Cotrimoxazol.

- Bestimmte Schmerzmittel: Pyrazolon-Analgetika, wie Phe-
nylbutazon.

- Penicillamin, ein Arzneimittel zur Behandlung rheumati-
scher Gelenkentziindungen.

- Zytotoxische Arzneimittel, die im Rahmen einer Chemothera-
pie eingesetzt werden.

- Langwirksame Depot-Injektionen von Antipsychotika.

Diese Arzneimittel erhohen das Risiko, dass es bei lhnen zu ei-
ner Agranulozytose (Mangel an weiBen Blutkdrperchen) kommt,

Die Einnahme von Leponex kann die Wirkung anderer Arznei-
mittel beeintréchtigen und ebenso kdnnen andere Arzneimittel
die Wirkung von Leponex beeintréchtigen. Informieren Sie Ih-
ren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- 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.

- Benzodiazepine und andere Arzneimittel zur Behandlung
von Angstzustanden oder Schlafstérungen.

- Betdubungsmittel und andere Arzneimittel, die Ihre Atmung
beeintréchtigen konnen.

- Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie wie Phenytoin
und Valproinsaure.

- 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 Ma-
genkrampfen, 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 unregel-
méaBigen Herzschlags.

- Einige Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren,
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).

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

- Adrenalin, ein Notfallmedikament.

Diese Liste ist nicht vollstandig. Ihr Arzt oder Apotheker kén-
nen lhnen weitere Informationen dazu geben, bei welchen
Arzneimitteln wéahrend Ihrer Behandlung mit Leponex Vorsicht
geboten ist und welche Sie nicht einnehmen durfen. Diese
Personen werden lhnen auch sagen konnen, ob die Arznei-
mittel, die Sie zurzeit einnehmen, zu einer der aufgefiihrten
Arzneimittelgruppen gehoren. Sprechen Sie daher mit Ihrem
Arzt oder Apotheker.

Bei Einnahme von Leponex zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getrénken

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Leponex keinen Al-
kohol.

Informieren Sie Ihren Arzt dariiber, ob Sie rauchen und wie
haufig Sie koffeinhaltige Getranke (Kaffee, Tee, Cola) zu sich
nehmen. Plétzliche Veranderungen bei Ihren Rauchgewohn-
heiten oder bei Ihrem Konsum koffeinhaltiger Getranke kon-
nen die Wirkung von Leponex beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt vor der Einnahme von
Leponex, wenn Sie schwanger sind oder glauben,
dass Sie schwanger sein konnten. Ihr Arzt wird mit
lhnen Gber den Nutzen und die moglichen Risiken
der Anwendung dieses Arzneimittels wahrend der
Schwangerschaft sprechen. Informieren Sie unver-
zlglich Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Behand-
lung mit Leponex schwanger werden.

Bei neugeborenen Babys von Mttern, die Leponex im letzten
Trimenon (letzte drei Monate der Schwangerschaft) einnah-
men, kénnen folgende Symptome auftreten: Zittern, Muskel-
steifheit und/oder -schwéche, Schldfrigkeit, Ruhelosigkeit,
Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn
Ihr Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie lhren
Arzt kontaktieren.
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Einige Frauen haben wahrend der Einnahme von Arzneimit-
teln zur Behandlung von psychiatrischen Erkrankungen unre-
gelméBige oder keine Monatsblutungen. Wenn dies bei lhnen
der Fall war, konnen die Monatsblutungen nach Wechsel der
Behandlung auf Leponex wieder auftreten. Das bedeutet, dass
Sie eine effektive Empfangnisverhtitung durchfiinren sollten.

Sie durfen wahrend der Behandlung mit Leponex nicht stillen.
Clozapin, der Wirkstoff in Leponex, kann in die Muttermilch
ubertreten und Einfluss auf Ihr Kind haben.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Leponex kann MUdigkeit, Schléfrigkeit und Krampf-
anfélle verursachen. Dies gilt insbesondere zu Be-
ginn der Behandlung. Sie diirfen sich nicht an das
Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Maschinen
bedienen, wenn Sie derartige Beschwerden haben.

B

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Leponex

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Leponex
daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Leponex einzunehmen?
Nehmen Sie Leponex immer genau nach Anweisung des Arz-
tes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Esist wichtig, dass Sie nicht ohne vorherige Riicksprache mit
Ihrem Arzt Ihre Dosis andern oder die Einnahme von Leponex
beenden. Nehmen Sie die Tabletten so lange weiter ein, wie
Ihr Arzt Ihnen dies sagt. Bei alteren Patienten wird der Arzt
die Behandlung maglicherweise in einer niedrigeren Dosis
beginnen und die Dosis langsamer erhéhen, da bei diesen
Patienten das Risiko flr bestimmte Nebenwirkungen erhéht
ist (siehe Abschnitt 2 ,\Was miissen Sie vor der Einnahme von
Leponex beachten?”).

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

Behandlung der Schizophrenie

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. Nehmen Sie die Tabletten mit Wasser
ein. Wenn Sie diese Dosis gut vertragen, wird Ihr Arzt die Do-
sis (iber die ndchsten 2-3 Wochen allméhlich in Schritten von
25 bis 50 mg erhdhen, bis Sie eine Dosis von 300 mg pro
Tag erreicht haben. AnschlieBend kann die Tagesdosis, falls
erforderlich, halbwéchentlich oder, was vorzuziehen ist, in
wdchentlichem Abstand in Schritten von 50 mg bis 100 mg
erhoht werden.

Die wirksame Tagesdosis liegt Ublicherweise zwischen
200 mg und 450 mg und wird auf mehrere Einnahmen pro
Tag verteilt. Einige Patienten bendtigen héhere Dosen. Erlaubt
ist eine Tagesdosis von bis zu 900 mg. Bei einer Tagesdosis
von mehr als 450 mg konnen vermehrte Nebenwirkungen
(insbesondere Krampfanfalle) auftreten. Nehmen Sie immer
die niedrigste Dosis ein, die bei Ihnen wirksam ist. Die meis-
ten Patienten nehmen einen Teil dieser Dosis morgens und
einen Teil abends ein. Ihr Arzt wird lhnen genau sagen, wie
Sie Ihre Tagesdosis aufteilen sollen. Wenn lhre Tagesdosis
nur 200 mg betrdgt, kdnnen Sie abends die gesamte Dosis
auf einmal nehmen. Wenn Sie Leponex eine Zeit lang einge-
nommen haben und das Arzneimittel gut wirkt, kann Ihr Arzt
versuchen, Ihre Dosis zu verringern. Sie miissen Leponex tiber
mindestens 6 Monate einnehmen.

Behandlung schwerer Denkstorungen bei Patienten mit
Parkinson-Krankheit

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Anfangs-
dosis 12,5 mg (eine halbe 25-mg-Tablette*) abends. Nehmen
Sie die Tablette mit Wasser ein. Ihr Arzt wird die Dosis allmah-
lich in Schritten von 12,5 mg auf eine Hochstdosis von 50 mg
anheben. Die Dosiserhéhungen erfolgen hochstens zweimal
pro Woche, so dass Sie die Hochstdosis am Ende der zweiten
Woche erreicht haben. Wenn es bei lhnen zu nahender Ohn-
macht, Schwindel oder Verwirrtheit kommt, sollte die Dosis
nicht weiter erhoht werden oder die ndchste Dosiserhéhung
sollte auf einen spateren Zeitpunkt verschoben werden. Um
derartige Beschwerden zu vermeiden, wird Ihr Blutdruck in
den ersten Behandlungswochen tiberwacht.

Die wirksame Tagesdosis liegt blicherweise zwi-
schen 25 mg und 37,5 mg und wird als Einzeldosis
abends eingenommen. Dosen von mehr als 50 mg
pro Tag dirfen nur in Ausnahmefallen verabreicht
werden. Die maximale Dosis betragt 100 mg. Neh-
men Sie immer die niedrigste Dosis ein, die bei Ih-
nen wirksam ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Leponex ein-
genommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie glauben, dass Sie mdglicherweise zu viele
Tabletten eingenommen haben oder wenn jemand
anderes Ihre Tabletten eingenommen hat, miissen Sie
sofort Ihren Arzt informieren oder einen Notarzt rufen.

Folgen einer Uberdosierung sind:

Schlafrigkeit, Midigkeit, Energiemangel, Bewusstlosigkeit,
Koma, Verwirrtheit, Halluzinationen, Erregtheit, unzusammen-
hangende Sprache, Steifigkeit der Glieder, Zittern der Hande,
Krampfanfélle, vermehrte Speichelbildung, Erweiterung des
schwarzen Bereichs in der Mitte der Augen, verschwomme-
nes Sehen, niedriger Blutdruck, Kollaps, schneller oder unre-
gelmaBiger Herzschlag, flacher Atem oder Atemprobleme.

Wenn Sie die Einnahme von Leponex vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese ein,
sobald Sie daran denken. Lassen Sie die vergessenen Tablet-
ten jedoch aus, wenn es fast Zeit flr die ndchste Einnahme ist.

Nehmen Sie dann die n&chsten Tabletten zur korrekten Zeit
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben. Informieren Sie so schnell
wie moglich Ihren Arzt, wenn Sie Gber mehr als 48 Stunden
kein Leponex eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Leponex abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Leponex nicht ohne Riicksprache
mit Ihrem Arzt, da es bei lhnen zu Entzugserscheinungen kommen
kann. Diese kdnnen sich in SchweiBausbriichen, Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall duBern. AuBerdem konnen
lhre urspriinglichen Beschwerden wieder auftreten. Wenn die
Behandlung beendet werden muss, wird empfohlen, die Dosis
in Schritten von 12,5 mg allméhlich tber ein oder zwei Wochen
zu verringern. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie Sie die Tagesdosis
verringern sollen. Wenn Sie die Behandlung mit Leponex plétzlich
beenden miissen, muss Ihr Arzt Sie berwachen.

Wenn Ihr Arzt entscheidet, die Behandlung mit Leponex wie-
der aufzunehmen und Ihre letzte Leponex-Einnahme mehr als
zwei Tage zurtckliegt, muss die Behandlung wieder mit der
Anfangsdosis von 12,5 mg begonnen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann Leponex Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegende Folgen
haben und miissen sofort arztlich behandelt werden:

Informieren Sie in den folgenden Fallen sofort Ihren Arzt,
bevor Sie die nachste Leponex-Tablette einnehmen:

-Wenn Sie Anzeichen einer Erkéltung, Fieber, grippeartige
Beschwerden, Halsschmerzen oder irgendeine andere
Infektion bekommen. Es muss dringend eine Blutuntersu-
chung erfolgen, um zu bestimmen, ob die Beschwerden auf
das Arzneimittel zurtickzuftihren sind.

-Wenn es bei Ihnen zu einem plotzlichen, schnellen Anstieg
der Korpertemperatur und zu Muskelsteifigkeit kommt.
Dieser Zustand kann zu Bewusstlosigkeit flinren (malignes
neuroleptisches Syndrom) und eine schwerwiegende Neben-
wirkung sein, die sofort behandelt werden muss.

-Wenn Sie auch im Ruhezustand einen schnellen und unre-
gelmaBigen Herzschlag haben oder wenn Sie unter Herz-
klopfen (Palpitationen), Atemproblemen, Schmerzen im
Brustraum oder unerklérlicher Miidigkeit leiden. Ihr Arzt
muss Ihr Herz untersuchen und Sie, falls erforderlich, sofort
an einen Kardiologen Uberweisen.

-Wenn bei lhnen Ubelkeit, Erbrechen und/oder Appetitio-
sigkeit auftreten. Inr Arzt muss Ihre Leber untersuchen.

-Wenn Sie starke Verstopfung bekommen. Ihr Arzt muss
die Verstopfung behandeln, um weitere Komplikationen zu
verhindern.

-Wenn Sie Anzeichen einer Atemwegsinfektion oder Lungen-
entziindung, wie Fieber, Husten, Atembeschwerden oder
Keuchen bekommen.

-Wenn Sie Anzeichen von Blutgerinnseln in den Venen, vor
allem in den Beinvenen (mit Schwellungen, Schmerzen und
Rétungen der Beine), bekommen, die moglicherweise Gber
die Blutbahn in die Lunge gelangen und dort Brustschmer-
zen sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen konnen.

Die méglichen Nebenwirkungen werden nach lhrer Hau-
figkeit angegeben:
Sehr héufig (mehr als 1 Behandelter von 10):

Schiafrigkeit, Benommenheit, schneller Herzschlag, Verstop-
fung, vermehrte Speichelbildung.

Héufig (7 bis 10 Behandelte von 100):

Niedrige Anzahl von weiBen Blutkorperchen (Leukopenie),
hohe Anzahl von weiBen Blutkérperchen (Leukozytose), hohe
Anzahl eines bestimmten Typs von weiBen Blutkorperchen
(Eosinophilie), Gewichtzunahme, verschwommenes Sehen,
Kopfschmerzen, Zittern, Steifigkeit, Ruhelosigkeit, Krampfanfal-
le, Zuckungen, ungewohnliche Bewegungen, Bluthochdruck,
Schwdache oder Schwindel nach Lagewechsel, plotzlicher
Bewusstseinsverlust, Ubelkeit, Erbrechen, Appetitiosigkeit,
Mundtrockenheit, geringfuigige Abweichungen der Leberwer-
te, Verlust der Blasenkontrolle, Probleme beim Wasserlassen,
Mudigkeit, Fieber, vermehrtes Schwitzen, erhohte Korpertem-
peratur, Sprachstorungen (z.B. undeutliche Aussprache).

Gelegentlich (7 bis 10 Behandelte von 1.000):

Fehlen von weiBen Blutkorperchen (Agranulozytose), malig-
nes neuroleptisches Syndrom (Stérung mit hohem Fieber, Be-
wusstseinstribung und Muskelsteifigkeit), Sprachstérungen
(z.B. Stottern).

Selten (7 bis 10 Behandelte von 10.000):

Niedrige Anzahl an roten Blutkdrperchen (Anémie), Ruhelosig-
keit, Erregtheit, Verwirrtheit, Delir, Kreislaufkollaps, unregel-
méBiger Herzschlag, Entzindung des Herzmuskels (Myokar-
ditis) oder der den Herzmuskel umgebenden Gewebememb-
ran (Perikarditis), Flussigkeitsansammlung im das Herz um-
gebenden Gewebebeutel (Perikarderguss), Schluckstérungen
(z. B. gelangt Speise in die Luftréhre statt in die Speiserohre),
Infektion der Atemwege und Lungenentziindung (Pneumo-
nie), hoher Blutzuckerspiegel, Diabetes mellitus, Blutgerinnsel
in den Lungen (Thromboembolie), Entziindung der Leber (He-
patitis), Lebererkrankung mit Gelbfarbung der Haut/dunklem
Urin/Juckreiz, Entziindung der Bauchspeicheldriise mit star-
ken Schmerzen im Oberbauch, Konzentrationsanstieg des
Enzyms Creatinphosphokinase im Blut.

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von
10.000):

Zunahme der Anzahl an Blutplattchen mit maglicher
Gerinnselbildung in den BlutgefdBen, Abnahme der
Anzahl der Blutpléttchen, nicht kontrollierbare Be-
wegungen von Mund/Zunge und Gliedern, Zwangs-
gedanken und zwanghaftes Verhalten (Symptome
einer Zwangsstorung), Hautreaktionen, Schwellung
vor dem Ohr (VergroBerung der Speicheldriise),
Atemprobleme, Komplikationen im Zusammenhang
mit einem erhohten Blutzuckerspiegel (z. B. Koma
oder Ketoazidose), sehr hohe Konzentrationen von
Triglyzeriden oder Cholesterin im Blut, Erkrankung
des Herzmuskels (Kardiomyopathie), Herzstillstand,
starke Verstopfung mit Bauchschmerzen und
Magenkrampfen, die durch einen Verschluss des
Darms verursacht ist (paralytischer lleus), geschwol-
lener Bauch, Bauchschmerzen, schwere Leber-
schadigung (fulminante Lebernekrose), Nierenent-
zlindung, anhaltende schmerzhafte Peniserektion,
plotzliche unerklarliche Todesfélle.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Da-
ten nicht abschatzbar):

Blutgerinnsel in den Venen.

Bei dlteren Menschen mit Demenz wurde bei den Patienten,
die mit anti-psychotischen Arzneimitteln behandelt wurden,
Uber einen leichten Anstieg der Todesfélle im Vergleich zu de-
nen, die nicht behandelt wurden, berichtet.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Leponex aufzubewahren?

- Arzneimittel fr Kinder unzugénglich aufbewahren.

-Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpa-
ckung/Flasche und dem Umkarton angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

- Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

- Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Leponex enthalt

- Der Wirkstoff ist: Clozapin. Eine Tablette enthélt 100 mg
Clozapin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
hochdisperses Siliziumdioxid, Povidon K30, Talkum, Mais-
stérke, Lactose-Monohydrat.

Wie Leponex aussieht und Inhalt der Packung

Leponex-Tabletten sind in PYC/PVDC/Aluminium-Blisterpa-
ckungen mit 20, 50 oder 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Leponex 100 mg Tabletten

Belgien Leponex 100 mg tabletten/
Leponex 100 mg Tablet-
ten/Leponex 100 mg com-
primés

Dénemark Leponex

Finnland Leponex 100 mg tabletti

Frankreich Leponex 100 mg compri-
mé sécable

Deutschland Leponex 100 mg Tabletten

Griechenland Leponex 100 mg Alokio

Island Leponex 100 mg toflur

Irland Clozaril 100 mg tablets

talien Leponex 100 mg compresse

Luxemburg Leponex 100 mg

Niederlande Leponex 100 mg, tabletten

Norwegen Leponex 100 mg tabletter

Portugal Leponex 100 mg compri-
midos

Spanien Leponex 100 mg compri-
midos

Schweden Leponex 100 mg tabletter

Vereinigtes Konigreich Clozaril 100 mg tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uiberarbeitet im Januar 2012.

*zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma
BL84 - K488627
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