KULLANMA TALIMATI

CLONEX® 25 mg tablet

Agizdan alinir.

e Etkin Madde
Her bir ¢entikli tablet, 25 mg klozapin igerir.

e Yardimc1 Maddeler : Laktoz monohidrat, povidon, prejelatinize nisasta, misir

nisastasi, talk, koloidal anhidr silika, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regetelendirilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigimiz1 doktorunuza sdyleyiniz.

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiiz.
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Bu Kullanma Talimatinda;

CLONEX Nedir ve Ne I¢in Kullanilir?

CLONEX Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
CLONEX Nasil Kullanilir?

Olast Yan Etkiler Nelerdir?

CLONEX’in Saklanmast

Bagliklart yer almaktadur.




1. CLONEX Nedir ve Ne I¢in Kullamlir?

CLONEX, tedaviye direncli sizofreni hastalarinda ya da ilaglara yanit vermeyen veya bu

ilaglara tahammiilsiizliik gosteren sizofreni hastalarinda kullanilan bir ilagtir.

CLONEX sizofreni hastalarinda niikseden intihar davranisi riskinin azaltilmasinda veya

intihar davranisi riski tasidigi diisiiniilen sizoafektif bozuklugu (sizofreni veya duygudurum

hastaliklar1 belirtilerinin gortildiigi bir psikiyatrik bozukluk) olan hastalarda da kullanilir.

CLONEX ayrica, standart tedavinin basarisiz oldugu vakalarda, Parkinson hastalig1 siiresince

ortaya ¢ikan gergeklik duygusunun kayboldugu ruh hastaliklarinda (psikoz) kullanilir.

2. CLONEX’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

CLONEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Etkin madde veya yardimci maddelere kars1 bilinen bir hassasiyet

Kemik iligi hastaliklarina bagl akyuvarlarin azalmasi (graniilositopeni) veya tiimiiyle
yok olmas (agraniilositoz) durumu

Ilaglarla kontrol altina alinamayan havale veya sara hastalif

Alkole veya zehirlenmeye bagli ciddi ruh hastaliklar1 (alkol psikozu veya toksik
psikoz), ila¢ zehirlenmesi ve koma durumu

Nedeni ne olursa olsun merkezi sinir sistemi ve/veya dolasim sisteminin ani yetmezlik
durumlari

Ciddi karaciger, bobrek veya kalp yetmezligi

Gegmisinde ilaca bagh (kanserin ilagla tedavisi hari¢) akyuvarlarin azalmasi
(graniilositopeni) veya tlimiiyle yok olmasi (agraniilositoz) durumu

Gegmiste bu ilagla akyuvarlarin tiimiiyle yok olmasi durumu

Felce bagli barsak tikaniklig1 (paralitik ileus)

Akyuvarlar tiimiiyle yok etme olasilig1 bulunan ilaglarla birlikte Clonex

kullanilmamalidir.



CLONEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ;

Clonex kullanim sirasinda daha sonra akyuvarlarda tiimiiyle yok olmaya varabilen bir
azalma gelisme olasilig1 mevcuttur. Bu nedenle hekiminiz sizden diizenli olarak
akyuvar (lokosit) sayimi yaptirmanizi isteyecektir.

Ates veya bogaz yanmasi gibi, nezle ve grip benzeri bir durum varhgina isaret eden
belirtilerin goriilmesi halinde zaman kaybetmeden hekiminize basvurmalisiniz.

Clonex tedavisi sirasinda tansiyon diismesi goriilebilir. Bas donmesi gibi bir sikayetiniz

oldugunda hekiminize basvurmalisiniz.

Ozellikle tedavinin ilk haftalarinda Clonex’in uyusukluga neden olmas ve sara nobeti

gecirilmesini kolaylastiracagindan ara¢ ya da makine kullannmindan kacinilmahdir.

Clonex uykuya egilime ve sismanlamaya neden oldugundan hareketsiz kalmamaya
dikkat etmek gerekir.

Clonex tedavisi sirasinda bazi hastalarda viicut 1s1s1 38 °C’nin iizerine ¢ikabilir. Bu ates
genellikle 6nemli olmasa da hekiminize haber vermelisiniz. Yiiksek atesin bulundugu
durumlarda, sinir sisteminin Noroleptik Malign Sendrom (NMS) denen ciddi bir

hastaliginin gelisme olasilig1 bulunabilir.

e Bunedenlerle, Clonex tedavisine tibbi denetim altinda baslanmasi gerekir. Ozellikle
tedavinin ilk iki ayinda istirahat halinde kalic1 ¢carpinti, kalp atim diizensizligi, gogiis
agrisi, agiklanamayan yorgunluk, nefes darligi, sik solunum gibi sikayetleriniz
oldugunda kalp hastaliklar1 yoniinden arastirmasi i¢in hekiminizine bagvurmalisiniz.
Boyle bir durum ¢ok ciddi seyredebilecegi icin ilacin kesilmesi gerekebilir.

e Ayni zamanda Parkinson hastasiysaniz tedavinin ilk haftalar1 boyunca ayakta ve
istirahat halindeki kan basinci izlenmelidir.

e Daha 6nceden kalici karaciger bozuklugu olan hastalar Clonex kullanabilirler, ancak
diizenli olarak karaciger testlerinin yapilmasi gereklidir. Clonex tedavisi sirasinda
bulant1, kusma ve/veya istahsizlik gibi olasi karaciger bozukluk belirtileri gésteren
hastalarda karaciger testleri yapilmalidir. Test sonuglarina gore veya sarilik belirtileri
varsa, Clonex tedavisi kesilmelidir. Tedaviye ancak karaciger testleri normale
dondiigiinde devam edilmelidir. Bu gibi durumlarda, ilagla tedaviye yeniden

baslandiktan sonra karacigerin durumu yakindan takip edilmelidir.




e Prostat biiylimesi veya bazi goz hastaliklar1 varliginda 6zellikle dikkatli olunmast
gerekmektedir.

e Clonex tedavisine, barsak hareketlerinde kabizliktan barsak tikanmasina kadar
degisebilen gesitli siddet derecelerinde bozukluklar eslik edebilir. Bunlar ender
vakalarda 6liimle sonuglanmistir. Kabizliga neden oldugu bilinen ilaglar1 bir arada
alan, gegmisinde kalin barsak rahatsizlig1 veya bu durumu siddetlendirebilen alt karin
ameliyat1 gecirmis hastalar 6zellikle dikkat etmelidir. Kabizligin hemen teshis
edilmesi ve etkili bir sekilde tedavi edilmesi ¢ok onemlidir.

e Clonex ile tedavi siiresince daha once kan sekeri yiiksek olmayan hastalarda ender
olarak, bazen komaya yol agan ciddi kan sekeri yiikselmesi bildirilmistir. Klozapin
alan hastalarda sik yeme, sik su icme ve sik idrara ¢ikma veya zayiflik gibi belirtiler
oldugunda seker hastaliginin siddetlendigi akla gelmelidir. Tedavi sonucu bu
durumunun tibben etkin olarak kontrolii saglanamadiginda Clonex tedavisinin

durdurulmasi diistiniilmelidir.

Yashlarda kullanim

Clonex tedavisi sirasinda tansiyon diisiikliigii ve carpint1 gibi sikayetler 6zellikle kalp damar
sorunlar1 olan yash hastalarda daha fazla goriilebilir.

Yasli hastalar Clonex’in idrarin birikmesi ve kabizlik gibi etkilerine daha fazla duyarl
olabilir.

Bu grup diger ilaglarda oldugu gibi, bu ilag da bunama bulunan yasli hastalarda
kullanildiginda kalp damar hastaliklar, iltihabi hastaliklar, kalp yetmezligi gibi nedenlerle

oliim riskinde artisa neden olma olasilig tasir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelikte kullanima iligkin sinirh sayida veri vardir. Var olan veriler Clonex’in anne
karnindaki bebegin ve yeni dogan ¢ocugun sagligi iizerinde yan etkileri oldugunu
gostermemektedir. Hayvanlarda yapilan ¢alismalar, gebelik, bebegin anne karninda gelisimi,
dogum ya da dogum sonrasi gelisimi ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkiler
oldugunu gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danisiniz.



Cocuk dogurma caginda bulunan kadinlar / Dogum kontrolii

Clonex disinda bu hastaliklarin tedavisinde kullanilan diger ilaglarla tedavi goren bazi kadin
hastalarda adet goriilmeyebilir. Bagka ilaglardan Clonex’e gecilmesi sonucu olarak, normal
adet gébrmeye doniis olabilir. Bu nedenle hamile kalma ¢aginda olan kadinlarda etkili bir

dogum kontrolii yontemi uygulanmalidir.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, Clonex’in anne siitiine gegtigini gostermistir. Bu

nedenle Clonex emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullaninm
Ozellikle tedavinin ilk haftalarinda Clonex’in uykuya egilime neden olmas1 ve sara krizini

kolaylastirmasi nedeniyle ara¢ ya da makine kullanimindan kaginilmalidir.

Clonex’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Clonex’in igeriginde bulunan yardime1 maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Clonex kemik iligini baskilayan ilaclarla beraber kullanilmamalidir.

Clonex alkoliin etkilerini artirabilir, ilac1 kullandiginiz siirece alkol kullanmaktan kagininiz.
Kahvenin i¢inde bulunan kafein ve sigara ilacin etkisini artirabileceginden kahve ve sigara
igcme aliskanliginizi hekiminize bildiriniz.

Bazi ilaglar Clonex’in etkinligini degistirebilir ve yan etkilerinin artmasina neden olabilir.

Kullandiginiz tiim ilaglar1 hekiminize bildiriniz.

Eger herhangi bir ilaci su anda aliyorsaniz veya son zamanlarda aldinizsa liitfen doktorunuza

veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. CLONEX Nasil Kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar
CLONEX’in dozu durumunuza gore diizenlenir. Her hasta i¢in en diisiik etkili doz kullanilir.
Ilacin baslandig ilk 18 hafta icinde haftada bir, daha sonra ise 4 haftada bir akyuvar

sayim yaptirilacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Oral uygulama i¢in asagidaki doz semasi onerilir:

Tedaviye direncli sizofreni hastalar

Baslangig tedavisi: ilk giin 1 veya 2 kez 25 mg’lik tabletin yaris1, takip eden 2. giin ise 1 veya
2 kez 25 mg verilir. Bu doza tahammiil iyiyse giinliik doz, 25 mg ila 50 mg’lik artislarla yavas
bir sekilde 2-3 hafta i¢inde giinde 300 mg’a ulasacak diizeyde artirilir. Daha sonra eger
gerekirse gilinliik dozda, yarim haftalik veya tercihen 1 haftalik aralarla 50 mg ila 100 mg’lik
artiglar yapilabilir.

Cocuklarda kullanim

Giivenlilik ve etkinligine iliskin veri yetersizligi nedeniyle 16 yasin altindaki ¢ocuklarda

Clonex’in kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanim
Tedaviye baslangic olarak 6zellikle diisiik dozlarla (ilk giin bir defada 12.5mg) baslanmasi ve

sonraki doz artiginin giinde 25 mg olarak sinirlandirilmasi onerilir.
Ozel kullanim durumlan

Ciddi karaciger, bobrek ve kalp yetmezligi durumlarinda kullanilmamalidir. Daha 6nceden
kalic1 karaciger bozuklugu olan hastalar Clonex kullanabilirler, ancak diizenli olarak karaciger

testlerinin yapilmas1 gereklidir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlari takip ediniz.

[lacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.



Doktorunuz CLONEX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger CLONEX in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLONEX kullandiysaniz:

CLONEX ten kullanmaniz gerekenden daha fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

CLONEX’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozu dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CLONEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Clonex tedavisinin bitirilmesi planlandiginda dozun 1-2 haftalik bir donemde tedrici olarak
azaltilmasi Onerilir. flacin aniden kesilmesi gerektiginde hastaliga ait sikayetler ve bas agrisi,
bulanti, kusma ve ishal gibi yan etkiler yeniden ortaya ¢ikabilir. Bu durumda hekimize

basvurunuz.

4. Olasi yan etkiler nedir?
Tiim ilaglar gibi, CLONEX in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, CLONEX’i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

e Yiiksek ates, kas sertligi, terleme, kalp atislarinda hizlanma veya diizensizlik,

sersemlik gibi belirtiler ciddi bir sinir sistemi bozuklugunu gdsteriyor olabilir

e Asirt yemek, susamak ve idrara ¢gikmak

e Zihin bulaniklig1

e Kalp durmasi

e Solunum yetmezligi



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

o Ates ylikselmesi

e Yorgunluk

e Uykusuzluk

e Uyku hali

e Sersemleme

e Bas agrisi

e Havale, sara nobeti veya kasilma

e Kas sertligi

e Titreme

e Carpinti

e Bas donmesi

e Viicut agirhiginda artis

e Idrar tutamama

e Idrarin birikmesi

o Kabizlik

e Kusma

e Nezle, burun akintisi, bogaz agris1 gibi sikayetler

Bu ciddi yan etkilerin hepsi yaygin goriiliir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e Sinirlilik

¢ Bitkinlik

e Huzursuzluk

e Kalp atiminda diizensizlik

e Yutma glcligi



e Bayginlik
e lstem dis1 hareketler
e Cinsel organin zamansiz sertlesmesi

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Salya artis1
e Agiz kurulugu
e Bulant1
Bu CLONEX’in hafif yan etkidir. Bu yan etkiler yaygin goriiliir.
e Deri dokiintiileri

Bu hafif yan etki oldukga seyrek gortiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CLONEX’in saklanmasi
CLONEX’i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CLONEX’i

kullanmayiniz. Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ay1, son dort rakami y1l1 gosterir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CLONEX’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: GENTHON BV
Microweg 22
6545 CM Nijmegen -Hollanda lisansi ile ;
ADEKA ILAC VE KIMYASAL URUNLER
SANAYI VE TICARET A.S.
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Bu kullanma talimati en son ........... ‘de onaylanmustir.



