KULLANMA TALIMATI
LEPONEX® 100 mg tablet
Agizdan alinir.
e Etkin madde:
100 mg klozapin igerir.
o  Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat, misir nisastasi, povidon, kolloidal silika anhidr, magnezyum stearat, talk,
saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LEPONEX nedir ve ne icin kullanilir?
LEPONEX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LEPONEX nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LEPONEX’in saklanmasi

a M L Ddp e

Bashklar yer almaktadar.
1. LEPONEX nedir ve ne i¢cin kullanihir?

LEPONEX tabletler etkin madde olarak klozapin icerir. LEPONEX, antipsikotikler olarak
adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

LEPONEX diger antipsikotik ilaglar1 denemis ve bu ilaclardan yeterince fayda saglayamamis ya
da yan etkileri nedeniyle diger antipsikotik ilaglar1 tolere edemeyen sizofreni hastalarinin
tedavisinde kullanilir.
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LEPONEX ayrica, aksi takdirde intihar girisiminde bulunabilecek sizofreni ya da sizoafektif
bozukluk (duygu-durum bozukluklarinin gézlendigi sizofreni) gézlenen hastalarin tedavisinde de
kullanilir.

Sizofreni diisiince, duygu ve davranis bozukluklarin gozlendigi ruhsal bir bozukluktur.

Ayrica, LEPONEX standart tedavi basarisiz oldugunda Parkinson hastalarindaki diislince, duygu
ve davranis bozukluklarinin tedavisinde de kullanilir. Parkinson hastalig1 kronik (kalic1) bir beyin
hastaligidir. Bu hastalik baslica, beynin viicudun degisik boliimlerindeki kaslarin hareketlerini
koordine etme seklini etkiler.

LEPONEX temelde beyindeki D4 reseptériine (ya da dopamin reseptoriine) baglanarak ve onlari
bloke ederek etki gosterir. LEPONEX ayrica beyindeki D1, D2, D3 ve D5 reseptorleri ve
etkililigine katkis1 olabilecek diger reseptorlere zayif baglanir ve onlar1 bloke eder.

LEPONEX yalnizca doktor regetesi ile kullanilabilir.
2. LEPONEX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LEPONEX kullanmaya baslamadan once, bu ilact kullamp kullanamayacaginizin
belirlenmesi i¢in size bir kan testi yapilacaktir. LEPONEX kullanmaya devam ettiginiz
surece ve tedavinin kesilmesini takiben 4 hafta boyunca duzenli olarak kan testi
yaptiracaksmiz. Doktorunuz testlerin ne zaman yapilacagim size sdyleyecektir.
Doktorunuzun onerdigi tiim kan testlerini yaptirmanmiz 6nemlidir.

LEPONEX agraniilositoza neden olabilir. Kullanimi asagida belirtilen hasta gruplarn ile
sinirlandirilmahdir:

e Antipsikotik ila¢ tedavisini tolere edemeyen veya yanit vermeyen sizofreni hastalarinda,
diger tedavi stratejilerinin basarisiz oldugu Parkinson hastahgindaki psikozda veya
niikseden intihar davramisi riski tasiyan sizofreni veya sizoafektif bozuklugu olan
hastalarda (Bkz. 4.1)

e Baslangicta beyaz kan hiicresi sayis1 bulgular1 normal olanlarda (beyaz kan hiicresi
sayis1 (WBC) > 3500/mm® (3.5 x 10° /L) ve mutlak nétrofil sayist (ANC) > 2000/mm°
(2.0 x 10° /L))

e Beyaz kan hiicresi sayis1 (WBC) ve mutlak nétrofil sayisi (ANC) normal smrlar
icerisinde olan hastalarda uygulama sekli soyledir: Tedavinin ilk 18 haftas1 boyunca
haftada bir kez, daha sonra tedavi boyunca en az her 4 haftada bir kez kan testi
yapilmasi gerekir. Hastanin LEPONEX tedavisi boyunca ve tedavi kesildikten sonraki
ilk 4 hafta boyunca izlenmesi gerekmektedir.

Hekimler, gerekli uyarilar1 dikkate almahdir. LEPONEX kullanan hastada, herhangi bir
infeksiyon gelismesi durumunda, derhal hekim ile iletisime gecilmesi, her goriismede
hastaya hatirlatilmahdir. Ates, bogaz agris1 gibi grip benzeri sikayetlere ve notropeni gibi
diger infeksiyon durumlarina ozellikle dikkat edilmelidir.

LEPONEX resmi Onerilere uygun olarak tibbi gozetim altinda verilmelidir.
Miyokardit ( Kalp kasi iltihabi)
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Klozapin, baz1 seyrek olgularda oliilmle sonuclanan miyokardit riskinin artmasiyla
iliskilendirilmektedir. Miyokardit risk artis1 tedavinin ilk 2 ayinda en yiiksek diizeydedir.
Oliimciil kardiyomiyopati (kalp kasinin hastaligr) olgular da seyrek olarak bildirilmistir.

Ozellikle de tedavinin ilk 2 ayinda, istirahat halinde siirekli tasikardi (kalp atiminin
hizlanmasi) ve/veya palpitasyon (¢carpinti), aritmi (kalp atim diizensizligi), gogiis agris1 ve
diger kalp yetmezligi isaret ve belirtileri (6rnegin aciklanamayan yorgunluk, dispne (nefes
darhgi, nefes almada giicliik), takipne (cok hizhh solunum) gibi) ya da miyokard
infarktiisiinii (kalp krizi) taklit eden belirtiler yasayan hastalarda miyokardit ya da
kardiyomiyopatiden siiphelenilmelidir.

Miyokardit ya da kardiyomiyopatiden siipheleniliyorsa LEPONEX tedavisi gecikmeksizin
durdurulmal ve hasta derhal bir kardiyologa sevk edilmelidir.

Klozapinin indiikledigi (uyardigl) miyokardit ya da kardiyomiyopati gelisen hastalar
klozapine tekrar maruz birakilmamahdir.

LEPONEX'i recete eden hekimler uyarilara tamamen uymahdirlar.

Tedaviye baslamadan once hekimler, hastanin daha oOnce klozapine karsi tedavinin
kesilmesini gerektirecek istenmeyen bir hematolojik reaksiyon gosterip gostermedigini
bilmek zorundadirlar. Receteler, iki kan sayim arasindaki zamandan daha uzun donemleri
kapsamamalhdir.

LEPONEX tedavisi siiresince herhangi bir zamanda beyaz kan hiicresi sayisi 3000/mm®
(3.0 x 10° /L)'den daha az ise veya mutlak nétrofil sayis1 1500/mm® (1.5 x 10° /L) ‘den daha
az ise LEPONEX tedavisinin derhal durdurulmasi zorunludur.

LEPONEX alan hastalara, herhangi bir infeksiyon durumunda hekim ile derhal temas
kurmasi her konsiiltasyonda hatirlatilmahdir. Notropeni belirtisi olabilecek, nezle benzeri
ates, bogaz agris1 benzeri herhangi bir infeksiyon durumuna ozellikle dikkat edilmelidir.
Hastalar ve yakinlari, bu semptomlardan herhangi birisi ortaya ciktiginda derhal kan
sayim1 yapilmasi1 gerektigi konusunda bilgilendirilmelidirler. Regeteyi veren hekimler
hastalarin kan sayimina dair tiim kayitlar1 saklamahdirlar.

LEPONEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Klozapine ya da LEPONEX’in bu kullanma talimatinin basinda listelenen yardimeci
maddelerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

e Diizenli olarak kan testi yaptiramiyorsaniz,

e Kanser tedavisini takiben hari¢ olmak tlizere, daha 6nce size diisiik beyaz kan hiicresi teshisi
konmus ise,

e Daha once kemik iligi hastalig1 yasadiysaniz ya da su anda yasiyorsaniz,
e Kemik iliginizin uygun sekilde caligmasini engelleyen ilaclar kullaniyorsaniz,

e Kaninizdaki beyaz hiicre sayisini azaltan ilaglar kullaniyorsaniz,
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Daha 6nce siddetli yan etkilerden 6tiirti (6rn., agraniilatoz veya kalp problemleri) LEPONEX
kullanimini1 biraktiysaniz,

Karaciger, bobrek ya da kalp problemleriniz varsa,

Kontrolstiz nébetleriniz varsa,

Alkol ya da ilag suiistimali sorununuz varsa,

Alkol veya ilaglarin neden oldugu akut bir zihinsel hastaliginiz varsa (6rn., narkotikler),
Kalp kasinda iltihap varsa (miyokardit)

Bagka bir siddetli kalp hastaliginiz varsa,

Siddetli bobrek hastaliginiz varsa,

Sarilik gibi (deri ve gozlerde sararma, hasta hissetme ve istah kaybi) aktif karaciger hastaligi
belirtileriniz varsa,

Bagka bir siddetli karaciger hastaliginiz varsa,
Azalmis biling ve siddetli bag donmesi yasiyorsaniz,
Siddetli bir sok sonucunda goriilebilecek dolasim ¢okmesi yasiyorsaniz,

Uzun etkili depo antipsikotik enjeksiyonlar1 ile tedavi ediliyorsaniz veya daha once
edildiyseniz,

Daha once siddetli kabizlik, bagirsak tikanmasi ya da kalin bagirsaginiz1 etkileyen diger bir
durum yasadiysaniz.

LEPONEX’e (klozapin) alerjik oldugunuzu diisiiniiyorsaniz LEPONEX almadan 0&nce
doktorunuza danisiniz.

LEPONEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Nezle, grip, ates, bogaz agrisi ya da diger herhangi bir enfeksiyona iliskin ilk belirtide hemen
doktorunuza danmisin. LEPONEX kaninizdaki beyaz hiicrelerin sayisini azaltarak enfeksiyona
kars1 olan hassasiyetinizin artmasina neden olabilir. Doktorunuz kan hiicresi sayiminizi
kontrol edip, gerektiginde ilave 6nlemler alabilir.

Istirahat durumunda devam eden, muhtemelen nefes darhi@g ve ayak ya da bacaklarda
siskinligin eslik ettigi hizli ve diizensiz kalp atis1 yasadiginiz takdirde, doktorunuza danigin.
Bu etkiler 6zellikle tedavinin baslangicinda meydana gelebilir ve doktorunuzun ek dnlemler
almasi gerekebilir.

Prostat biiylimesi, konviilsiyon, glokom (gbézdeki sivi basincinin genellikle ¢ok yiiksek
oldugu bir durum), diyabet ya da diger herhangi ciddi bir tibbi durumunuz varsa, bunu
doktorunuza ya da eczaciniza bildirin.

Eger inme veya kalp hastalig1 gecirdiyseniz veya aile gegmisinizde “QT araliginin uzamasi”
adi verilen kalpte ileti sorunu mevcutsa bu durumu doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.
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e Bunama (demans) ile ilgili bir durumunuz varsa bunu doktorunuza veya eczaciniza
soyleyiniz.

e LEPONEX seyrek olarak toplar damarda kan pihtisi olusumuna yol acan bir olaya (Venoz
tromboembolik olay) neden olabilir.

e LEPONEX kullanirken, o6zellikle tedavinin baslangicinda bas donmesi ya da bayilma
yasayabilirsiniz. Bunun nedeni kan basincinizin diismesidir.

e Viicut sicakliginda ani hizli bir artig, kaslarda biling kaybina neden olabilecek bir katilik
(noroleptik malign sendrom) yasiyorsaniz; acil tedavi gerektiren ciddi bir yan etki yasiyor
olabilirsiniz.

e Siddetli kabizlik yasiyorsaniz. Doktorunuz ilave komplikasyonlar1 6nlemek tizere bu durumu
tedavi edecektir.

e Eger seker (diyabet) hastalifiniz varsa doktorunuz kaninizdaki seker diizeyini diizenli olarak
kontrol edebilir. LEPONEX kan lipitlerinde degisiklige neden olabilir. LEPONEX kilo
artisina neden olabilir. Doktorunuz kilonuzu ve kan lipid diizeylerinizi izleyebilir.

e LEPONEX ile 6liime neden olabilen kalp krizleri bildirilmistir.

e LEPONEX baz1 hastalarda kilo artisina ve uyku haline neden olabilir ve yatakta daha uzun
stire kalmaniza yol agabilir. Bu durum kan pihtilagsmasina yol agabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

LEPONEXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LEPONEX tableti yemeklerle ya da a¢ karnina alabilirsiniz.

Alkol ile etkilesim: LEPONEX, alkoliin etkilerini arttirabilir. LEPONEX alirken alkol
kullanmamalisiniz.

Sigaray1 birakmaniz ya da bir giinde igtiginiz kafein igeren igeceklerin sayisindaki degisiklik,
kandaki LEPONEX diizeylerini etkileyebilir. Aligkanliklarinizda bu tiir degisiklikler olursa
doktorunuza bildiriniz.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, LEPONEX kullanmadan 6nce bunu
doktorunuza bildirin. Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda bu ilac1 kullanmanin potansiyel riskleri
ve faydalar1 konusunda bilgilendirecektir.

Antipsikotik ila¢ kullanan bazi kadinlarda adetler diizensiz olmakta ya da hi¢ adet
gozlenmemektedir. Eger boyle bir durum yasiyorsaniz, ilacinizi LEPONEX e degistirdiginizde
yeniden adet gérmeye baslayabilirsiniz. Bu tip durumlarda, giivenilir bir dogum kontrol yontemi
kullandiginizdan emin olmalisiniz.

5/13



Gebeliginin son li¢ ayinda antipsikotik kullanan annelerden yeni dogan bebekler; dogumdan
sonra kol ve bacaklarda katilik, titreme, huzursuzluk, kas sertligi, kas gevsekligi, uyku hali,
solunum giicliigii ve beslenme bozukluklari agisindan artmis bir risk tasiyabilir.

Bu vakalarin bazilarinda belirtiler kendi kendine diizelme gosterebilirken, bir kisminda
bebeklerin yogun bakim {initesi destegi almalar1 veya hastaneye yatirilmalar1 gerekebilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, bunu doktorunuza ya da eczacimiza bildirin. LEPONEX’in etkin maddesi
klozapin anne siitiine gegip, bebegi etkileyebilir. LEPONEX tedavisi sirasinda emzirmemelisiniz.

Arag ve makine kullanimi

LEPONEX, ozellikle tedavinin baglangicinda sersemlige yol agabilir. Bu nedenle, ilaca alisana ve
sersemlik durumu ortadan kalkana kadar ara¢ ya da makine kullanmamalisiniz.

LEPONEX’in igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

LEPONEX tabletler laktoz igerir. Doktorunuz size bazi sekerlere (ornegin; laktoz) karsi
toleransiniz olmadigini sdylediyse, LEPONEX kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza bunu
bildiriniz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

LEPONEX kullanmaya baslamadan once, baska bir ilag kullaniyorsaniz ya da yakin zamanda
kullandiysaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilaglar arasinda regetesiz temin edilen ilaglar veya
bitkisel tedaviler de yer alir. Ilaglarimizin miktarinda degisiklik yapmaniz ya da baska ilaclar
kullanmaniz gerekebilir.

LEPONEX kemik iligi fonksiyonunu baskilayan ve/veya viicudun iirettigi kan hiicrelerinin
sayisini azaltan ilaglarla es zamanli kullanilmamalidir. Bu ilaglara 6rnekler:

e Karbamazepin (sara hastaliginda kullanilan bir ilag).

Belirli antibiyotikler: kloramfenikol, kotrimoksazol gibi stlfonamidler.

Belirli agr kesiciler: fenilbutazon gibi pirazolon analjezikleri.

Penisilamin (romatizmal eklem iltihabinin tedavisinde kullanilan bir ilag).

Sitotoksik ajanlar (kemoterapide kullanilan ilaglar).

Antipsikotik (sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili)
ilaglarin uzun etkili depo enjeksiyonlart.

Bu ilaclar sizde agranilositoz (beyaz kan hiicreleri eksikligi) gelisme riskini artirir.

LEPONEX kullanmak diger ilaglarinizin etki oranini1 degistirebilir ya da bu ilaglar LEPONEX’in
etki oranim1 degistirebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza
soyleyiniz:

e Lityum, fluvoksamin, trisiklik antidepresanlar, MAO inhibitorleri, sitalopram, paroksetin,
fluoksetin ve sertralin gibi depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar.
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e Ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilan diger antipsikotik (sizofreni, psikotik depresyon

gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili) ilaglar.

Benzodiazepinler ve endise ya da uyku bozukluklarinin tedavisinde kullanilan diger ilaglar.

Narkotik ilaglar ve nefes almaniz1 etkileyebilecek diger ilaclar.

Fenitoin ve valproik asit gibi sara hastaliginin kontroliinde kullanilan ilaglar.

Adrenalin ve noradrenalin gibi yiiksek ya da diisiik kan basincini tedavi etmede kullanilan

ilaclar.

Varfarin (kan pihtilarin1 6nlemede kullanilan bir ilag).

e Antihistaminler (soguk alginliklar1 veya saman nezlesi gibi alerjiler i¢in kullanilan ilaglar).

e Antikolinerjik ilaclar (mide kramplari, kasilmalar ve seyahat hastaliklarini rahatlatmada

kullanilan ilaglar).

Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar.

Digoksin (kalp problemlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag).

Hizli ya da diizensiz kalp atiginin tedavisinde kullanilan ilaglar.

Omeprazol veya simetidin gibi mide tilserlerinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar.

Eritromisin ve rifampisin gibi bazi antibiyotik ilaclar.

Mantar enfeksiyonlar1 (ketokonazol gibi) veya viral enfeksiyonlarin (HIV enfeksiyonlarinin

tedavisinde kullanilan proteaz inhibitorleri gibi) tedavisinde kullanilan bazi ilaglar.

e Atropin (bazi gbz damlalar1 veya oksiiriik ya da soguk alginlig1 preparatlarinda kullanilabilen
bir ilag).

e Adrenalin (acil durumlarda kullanilan bir ilag).

Bu liste tam degildir. Doktorunuz veya eczaciniz LEPONEX kullanirken dikkat etmeniz veya
kullanmaktan ka¢inmaniz gereken ilaglarla ilgili daha fazla bilgi verecektir. Ayrica doktorunuz
veya eczacimiz kullandiginiz ilaglarin yukarida listelenmis gruplara ait olup olmadiklarini da
bildiginden, onlara bilgi veriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEPONEX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuzun talimatlarm dikkatle uygulayiniz. Onerilen dozu asmayiniz.

Doktorunuz tam olarak kag¢ tablet LEPONEX almaniz ve bu tabletleri ne siklikta kullanmaniz
gerektigini size sdyleyecektir.

Tedaviye direngli sizofreni hastalari:
Tedaviye genellikle ilk giinde bir ya da iki kere, 25 mg’lik bir tabletin yarisi ile baglanir.
Doktorunuz daha sonra, ideal doza erisilene kadar dozunuzu kademeli olarak artiracaktir.

Tedaviniz 300 ila 450 mg arasinda bir giinlik LEPONEX dozu ile devam edecektir. Giinliik doz
genellikle, bazilar1 sabah bazilar1 yatarken alinmak {iizere, genellikle boliinmiis kisimlar halinde
alinir. Bazi kisiler giinde maksimum 900 mg’a kadar dozlara ihtiya¢ duyabilir.

Parkinson hastalarinda diisiince, duygu ve davranis bozukluklarinin tedavisi:
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Tedaviye genellikle aksam alinan 25 mg’lik bir tabletin yarisi (12.5 mg) ile baslanir.
Doktorunuz daha sonra, ideal doza erisilene kadar dozunuzu kademeli olarak artiracaktir.

Tedaviniz 25 mg ila 37.5 mg arasinda bir giinlik LEPONEX dozu ile devam edecek ve genellikle
her aksam tek bir doz olarak alinacaktir.

Bazi kisiler giinde maksimum 50 mg’a kadar dozlara ihtiyag duyabilir. Istisnai durumlarda,
doktorunuz daha yiksek bir doz regete edebilir fakat doz asla giinde 100 mg’1 gegmemelidir.

Tedavinin ilk haftalarinda kan basinciniz 6lgiilecektir.

LEPONEX’i her gilin ayni saatte almaniz, ilact ne zaman almaniz gerektigi konusunda size
yardimci olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

LEPONEX tablet yalnizca agiz yoluyla kullanilir. LEPONEX tableti yemeklerle ya da a¢ karnina
alabilirsiniz. Tableti bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

LEPONEX’in ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Eger 60 yas ve iizerinde iseniz, doktorunuzun tedavinizi ayarlamasi gerekebilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

LEPONEX tabletler bobrek ve karaciger yetmezligi bulunan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Doktorunuz LEPONEX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii LEPONEX tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine neden
olabilir.

Eger LEPONEX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LEPONEX kullandiysaniz:

LEPONEX'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger yanlislikla kullanmaniz gerekenden daha fazla tablet aldiysaniz, hemen doktorunuza
danisin. Tibbi tedavi gérmeniz gerekebilir.

LEPONEX’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu almayi unutursaniz, hatirladiginizda hemen bir doz alin. Fakat eger bir sonraki
dozunuzun zamani gelmisse ya da bir sonraki dozunuza 4 saatten az bir siire kalmissa,
unuttugunuz tabletleri atlayin ve bir sonraki dozunuzu olagan zamaninda alin.
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Eger iki giinden fazla bir siire LEPONEX almadiysaniz, ilaci almaya yeniden baglamayimn ve
miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza danisin.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
LEPONEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

LEPONEX’i kullanmavyi aniden birakmaviniz.

Bu ilacin herhangi bir sebeple kesilmesi gerekiyorsa doktorunuz, yan etkilerin 6niine ge¢cmek igin
dozu 1 ila 2 haftada asamali olarak azaltacaktir. LEPONEX almay1 aniden kesmek ya da dozu
hizla azaltmak yan etkilere neden olabilir.

Bu nedenle sizin ve bakiminizi yiriiten kisilerin LEPONEX yoksunlugunun yan etkilerini
tantyabilmesi ¢ok 6nemlidir.

LEPONEXin bir anda birakilmas1 durumunda hastada psikotik semptomlar ve asir1 terleme, bas
agrisi, bulanti, kusma ve ishal gibi yoksunluk etkileri ortaya ¢ikabilir.

Sizde yukaridaki belirtilerden herhangi biri varsa hemen doktorunuza haber veriniz.
Tedavi edilmediginiz takdirde bu belirtileri daha ciddi yan etkiler takip edebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LEPONEX in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

LEPONEX’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.

Asagidakilerden biri olursa, LEPONEX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin:

e Istirahat durumunda devam eden, muhtemelen nefes darligi ve ayak ya da bacaklarda
siskinligin eslik ettigi hizli ve diizensiz kalp atist.

Yaygin:

o Ates, siddetli lisiime nobetleri, bogaz agris1 ya da agiz tlserleri gibi enfeksiyon belirtileri.
LEPONEX kanimizdaki beyaz hiicrelerin sayisin1 azaltarak enfeksiyona kars1 olan
hassasiyetinizin artmasina neden olabilir.
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Nobetler (sara)
Belirli tip beyaz kan hiicresi diizeyinde artis, beyaz kan hiicresi sayisinda artis

Biling kaybu, bitkin diisme

Yaygin olmayan:

Ates, kas kramplari, kan basincinda dalgalanma, oryantasyon bozuklugu, sersemlik

Seyrek:

Kan basincinda ciddi diisiis

Kalp kasi iltihab1 nedeniyle gogiis agrisi

Kalp dis zarmin iltihab1 nedeniyle gégiis agrisi
Kan pihtisi

Kirmizi kan hiicresi diizeyinde diisiis
Akcigerlere yemek kagmast

Ates, Okslirme, solunum giicliigli, hiriltt gibi solunum yolu enfeksiyonu ve akciger iltihab1
(pndémoni) belirtileri varsa

Pankreas iltihab1 nedeniyle karin agrisi

Sar1 goz ve deri, bulanti, istah kaybi, karaciger bozuklugunun isareti olarak koyu idrar, sarilik

Cok seyrek:

Kandaki trombosit diizeyinin diisiik olmasi ile belirtili spontan kanama ve morluklar
(Trombositemi)

Kanda yuksek trombosit diizeyi

Bozulmus oryantasyon ve biling bulanikligi, bulanti/kusma, asir1 idrara ¢ikma, yiiksek kan
sekeri ile karin agrisi

Gogiis agrisi, diizensiz kalp atislar1 ve kalp yetmezligi

Kisa ve yiizeyel nefes alma

Keyifsiz hissetme, siddetli ve uzun siireli kabizlik ile beraber kusma
Siddeti sarilik ile beraber sar1 cilt ve karin agrisi

Bobrek iltihabi

Ereksiyon uzamasi

Ani agiklanamayan 6liim

Sikhig1 bilinmeyen:

Venoz tromboembolizm (toplar damarda kan pihtisi olusumuna yol agan bir olay)
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Karaciger yaglanmasi, karaciger hiicrelerinin oliimii, karaciger toksisitesi/yaralanmasi gibi
karaciger bozukluklar1

Karaciger yetmezIligi (6liime neden olabilen), karaciger yaralanmasi (karaciger hiicrelerinin,
karacigerin i¢inden gecen safra kanalinin veya her ikisinin yaralanmasi) ve karaciger nakli
gibi; karaciger fonksiyonunun kaybina neden olan; normal karaciger dokusunun yerini skar
dokusunun aldig1 karaciger bozukluklari.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:

Sersemlik
Bas donmesi
Kabizlik (Kabizliginiz kétiilestigi takdirde, doktorunuza bildirin.)

Tiikriik salgisinda artig

Yaygin:

Kilo artis1
Konusma bozukluklari

Anormal hareketler, hareketi baslatmak i¢in yetersizlik, hareketsiz kalmak i¢in yetersizlik,
huzursuzluk, sert uzuvlar, ellerin titremesi

Sallanma/Titreme

Kas sertligi

Bas agris1

Bulanik gérme, okuma giicliigii

EKG’de degisiklik

Kan basincinin diismesi nedeniyle ayakta dururken bas donmesi
Kan basincinda yiikselme

Bulanti, kusma, agiz kurulugu

Karaciger enzimlerinde yiikselme

Terleme ve idrara ¢ikma ya da idrar tutma sorunlari
Ates

Yorgunluk

Yaygin olmayan:
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Konusurken kekelemek

Seyrek:

Asirt susuzluk, agizda kuruluk ve yiiksek diizeyde idrara ¢ikma kandaki yiiksek seker
diizeyinin (diyabet) belirtileri olabilir. Bunlardan herhangi birini yasadigimiz takdirde,
mimkun olan en kisa siirede doktorunuza danisin, zira LEPONEX diyabete neden olabilir
veya diyabeti kotiilestirebilir.

Sagkinlik
Diizensiz kalp atis1
Yutmada zorluk

Kas enzimlerinde artis

Cok seyrek:

Y iksek kolesterol

Kanda ytiksek yag asitleri

Yiiz burusturma, dudak sapirdatma, hizli g6z kirpma gibi amagsiz harketler

Tekrarlayici ve bir diizen dahilinde ger¢geklesen davranislar (Obsesif kompulsif bozukluk)
Yanaklardaki bezlerin sismesi

Deri reaksiyonlari

Sikhig1 bilinmeyen:

Beyin dalgalarini 6lgen makinede degisim (EEG)

Ishal

Mide rahatsizligi, mide eksimesi, yemek sonrasi mide rahatsizligi.
Kas zayifligi

Kas spazmlari

Kas agrisi

Burun tikaniklig

Gece isemesi

Bunlar LEPONEX’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.

LEPONEX’in saklanmasi

LEPONEX’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
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30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEPONEX'i kullanmayniz.

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

Ruhsat Sahibi: Novartis Uriinleri, 34912 Kurtkdy — Istanbul

Uretim yeri: Novartis Uriinleri, 34912 Kurtkdy — Istanbul

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmistir.
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