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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Clozapina Mylan 25 mg comprimidos
Clozapina Mylan 100 mg comprimidos

clozapina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que € Clozapina Mylan e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Clozapina Mylan
Como tomar Clozapina Mylan

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Clozapina Mylan

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SN S

1. O que é Clozapina Mylan e para que ¢ utilizado

A substancia ativa de Clozapina Mylan é a clozapina, que pertence a um grupo de
medicamentos denominados antipsicéticos (medicamentos que sdo utilizados para tratar
doencas mentais especificas como a psicose).

Clozapina Mylan € utilizado para tratar pessoas com esquizofrenia, nas quais outros
medicamentos ndo atuaram.

A esquizofrenia é uma doenca mental que afeta o modo de pensar, sentir e de se
comportar. SO deve utilizar este medicamento se ji tiver experimentado pelo menos
outros dois medicamentos antipsicéticos, incluindo um dos novos antipsicéticos atipicos,
para tratar a esquizofrenia, e esses medicamentos ndo atuaram ou causaram efeitos
secunddrios graves que nao podem ser tratados.

Clozapina Mylan € também utilizado para tratar perturbacdes graves do pensamento,

emoc¢des e comportamento de pessoas com doenca de Parkinson, nas quais os outros
medicamentos ndo atuaram.

2. O que precisa de saber antes de tomar Clozapina Mylan
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Nao tome Clozapina Mylan:

se tem alergia a clozapina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6).

se nao pode fazer andlises regulares ao sangue.

se alguma vez lhe foi dito que tinha uma contagem de glébulos brancos diminuida (por
ex., leucopenia ou agranulocitose), especialmente se esta foi provocada por
medicamentos. Isto ndo se aplica se tiver tido uma contagem de glébulos brancos
diminuida causada por quimioterapia prévia.

se previamente teve de parar de utilizar a clozapina porque teve efeitos secundarios
graves (por ex., agranulocitose ou problemas do coracao).

se estd ou ja esteve a ser tratado com injecdes de antipsicéticos depot de longa duracao.
se tem ou alguma vez teve uma doenca da medula 6ssea ou utiliza algum medicamento
que impede que a sua medula dssea funcione adequadamente.

se tem epilepsia ndao controlada (crises epiléticas ou convulsdes).

se tem uma doenca mental aguda causada pelo dlcool ou drogas (por ex., narcéticos).

se tem uma reducdo da consciéncia e sonoléncia grave.

se tem um colapso circulatério, que pode ocorrer como resultado de choque grave.

se tem uma doenca renal grave.

se tem uma doenca cardiaca grave como miocardite (uma inflamacdo do musculo do
coragdo).

se tem sintomas de doenca hepdtica ativa como ictericia (coloragdo amarela da pele e
olhos, sensacdo de enjoo e perda de apetite).

se tem outra doenca hepatica grave.

se tem ileo paralitico (o seu intestino ndo funciona adequadamente e tem prisao de ventre
grave).

se utiliza um medicamento que reduz o nimero de glébulos brancos no sangue.

Se alguma das situacdes acima descritas se aplicar a si, informe o seu médico e niao tome
Clozapina Mylan.

Clozapina Mylan ndo pode ser dado a pessoas que estejam inconscientes ou em coma.
Adverténcias e precaugdes

As medidas de seguranca mencionadas nesta seccdo sao muito importantes. Tem de as
cumprir para minimizar o risco de efeitos secunddrios graves que colocam a vida em
risco.

Antes de iniciar o tratamento

Informe o seu médico se tem ou que alguma vez teve:

codgulos sanguineos ou histéria familiar de codgulos sanguineos, dado que firmacos da
mesma classe foram associados a formacao de codgulos sanguineos.

glaucoma (aumento da pressao no olho).

diabetes ou se alguém na sua familia teve diabetes. Ocorreu aumento (algumas vezes
considerdvel) dos niveis de aguicar no sangue em doentes com e sem diabetes mellitus na
sua historia clinica (ver sec¢ao 4).
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problemas da prdstata ou dificuldade em urinar.

alguma doenca do coracao, rins ou figado.

prisdo de ventre crénica ou se estd a tomar medicamentos que causam prisdo de ventre
(como os anticolinérgicos).

epilepsia controlada.

doencas do intestino grosso.

Informe também o seu médico se:

alguma vez foi submetido a cirurgia abdominal.

teve doenca cardiaca ou histéria familiar de anomalia da conducdo elétrica no coragdo
denominada “prolongamento do intervalo QT”.

se encontra em risco de sofrer AVC, por exemplo, tem pressdo arterial elevada,
problemas cardiovasculares ou problemas nos vasos sanguineos cerebrais.

Durante o tratamento

Informe o seu médico imediatamente antes de tomar o préximo comprimido de Clozapina
Mylan:

se tem sinais de constipacdo, febre, sintomas gripais, dor de garganta ou de qualquer
outra infecdo. Terd de realizar andlises ao sangue urgentes para detetar se 0s seus
sintomas estdo relacionados com o seu medicamento.

se tiver um aumento rdpido e subito da temperatura corporal, muisculos rigidos que
podem levar a inconsciéncia (sindrome neuroléptica maligna) pois pode estar a sentir um
efeito secunddrio grave que requer tratamento imediato.

se tem batimento cardiaco rdpido e irregular, mesmo quando estd em repouso,
palpitagdes, problemas respiratdrios, dor no peito ou cansacgo inexplicavel. O seu médico
ird verificar o seu coracdo e, se necessdrio, ird referencid-lo para um cardiologista de
imediato.

se sentir nduseas (sentir-se enjoado), vomitos (ma disposicdo) e/ou perda de apetite. O
seu médico terd de verificar o seu figado.

se tem prisdo de ventre grave. O seu médico ird tratar esta situacdo de modo a evitar
futuras complicagdes.

Exames médicos e andlises ao sangue

Antes de comecar a tomar Clozapina Mylan, o seu médico ird perguntar-lhe acerca da sua
histéria clinica e realizar andlises ao sangue para se certificar de que a sua contagem de
glébulos brancos estd normal. E importante verificar esta situacdo, pois o seu corpo
necessita de glébulos brancos para combater as infegoes.

Assegure-se de que realiza andlises ao sangue regulares antes de iniciar o tratamento,
durante o tratamento e apds parar o tratamento com Clozapina Mylan.

O seu médico ird dizer-lhe exatamente quando e onde realizar as andlises. A clozapina s6
pode ser tomada se tiver uma contagem sanguinea normal.

A clozapina pode causar uma diminuicdo grave do nimero de glébulos brancos no
sangue (agranulocitose). Apenas as andlises ao sangue regulares podem informar o
médico se estd em risco de desenvolver agranulocitose.
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Durante as primeiras 18 semanas de tratamento, as andlises sdo necessdrias uma vez por
semana. Posteriormente, as andlises sdo necessdrias, pelo menos, uma vez por més.

Se ocorrer uma diminuicdo do nimero de glébulos brancos, terd de parar o tratamento
com clozapina imediatamente. Os seus globulos brancos devem entdo voltar ao normal.
Terd de realizar andlises ao sangue durante mais 4 semanas apds o final do tratamento
com clozapina.

O seu médico ird também realizar-lhe um exame fisico antes de iniciar o tratamento. O
seu médico pode fazer-lhe um eletrocardiograma (ECG) para verificar o seu cora¢ao, mas
apenas se isso for necessario para si ou se tiver alguma preocupacio especifica.

Se tiver uma afec@o hepdtica, terd de efetuar testes regulares de fung@o hepética enquanto
estiver a tomar clozapina.

Se tiver niveis elevados de acicar no sangue (diabetes), o seu médico poderd efetuar
testes regulares ao seu nivel de acticar no sangue.

A clozapina pode causar alteracdo dos lipidos no sangue. A clozapina pode causar
aumento de peso. O seu médico poderd monitorizar o seu peso e o seu nivel lipidico
sanguineo.

Se a clozapina lhe causar sensacdo de atordoamento, tonturas ou sensacdo de desmaio,
tenha cuidado quando se levanta da posi¢cao de sentado ou deitado.

Se tiver sido submetido a uma cirurgia ou se por alguma razdo nao conseguir andar
durante um longo periodo de tempo, fale com o seu médico sobre o facto de estar a tomar
clozapina. Pode estar em risco de trombose (codgulo de sangue numa veia).

Criancgas e adolescentes com idade inferior a 16 anos
Se tem menos de 16 anos de idade, ndo deve utilizar Clozapina Mylan, pois ndo existe
informacao suficiente sobre a sua utiliza¢do neste grupo etario.

Idosos (idade igual ou superior a 60 anos)

Os idosos (idade igual ou superior a 60 anos) podem estar mais predispostos aos
seguintes efeitos secunddrios durante o tratamento com clozapina: desmaio ou sensa¢ao
de atordoamento apdés mudar de posi¢do, tonturas, batimentos rdpidos do coracdo,
dificuldade em urinar e prisdo de ventre.

Informe o seu médico ou farmacéutico se sofre de uma patologia denominada deméncia.

Outros medicamentos e Clozapina Mylan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos obtidos sem receita
médica e a base de plantas. Pode necessitar de tomar diferentes quantidades do seu
medicamento ou de tomar outros medicamentos.
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Nao tome Clozapina Mylan juntamente com medicamentos que impedem a medula 6ssea
de funcionar adequadamente e/ou diminuem o nimero de células sanguineas produzidas
pelo corpo, como:

carbamazepina, um medicamento utilizado na epilepsia.

certos antibioticos: cloranfenicol, sulfonamidas como o cotrimoxazol.

certos medicamentos para as dores: analgésicos pirazoldnicos como a fenilbutazona.
penicilamina, um medicamento utilizado para tratar a inflamacdo reumdtica das
articulagdes.

agentes citotoxicos, medicamentos utilizados em quimioterapia.

injecdes de acdo prolongada depot de medicamentos antipsic4ticos.

Estes medicamentos aumentam o risco de desenvolvimento de agranulocitose (falta de
glébulos brancos).

Tomar Clozapina Mylan ao mesmo tempo que outro medicamento pode afetar o
funcionamento de Clozapina Mylan e/ou do outro medicamento. Informe o seu médico se
planeia tomar, se estd a tomar (mesmo se o curso do tratamento estiver a terminar) ou se
teve recentemente de parar de tomar algum dos seguintes medicamentos:

medicamentos utilizados para tratar a depressdo como litio, fluvoxamina, antidepressivos
triciclicos, inibidores da MAOQ, citalopram, paroxetina, fluoxetina e sertralina.

outros medicamentos antipsicéticos utilizados para tratar doencas mentais como a
perazina.

benzodiazepinas e outros medicamentos utilizados para tratar a ansiedade ou
perturbacdes do sono.

narcéticos e outros medicamentos que afetam a respiracao.

medicamentos utilizados para controlar a epilepsia como a fenitoina e o dcido valproéico.
medicamentos utilizados para tratar a pressado arterial elevada ou baixa como a adrenalina
e a noradrenalina.

varfarina, um medicamento utilizado para evitar codgulos sanguineos.

anti-histaminicos, medicamentos utilizados para constipa¢gdes ou alergias como febre dos
fenos.

medicamentos anticolinérgicos, que sdo utilizados para aliviar as cdlicas, espasmos e
enjoo de viagem.

medicamentos utilizados para tratar a doenga de Parkinson.

medicamentos que inibem certas enzimas como a cafeina (utilizada para como
medicamento para as dores), perazina (medicamento utilizado para tratar a doenca
mental), fluvoxamina (utilizada para tratar a depressao), ciprofloxacina (antibidtico)
digoxina, um medicamento utilizado para tratar problemas do coragdo.

medicamentos utilizados para tratar um batimento cardiaco rapido ou irregular.
contracetivos hormonais (pilula anticoncecional), como a progesterona ou contracetivos
orais combinados como a progesterona e o estrogénio.

alguns medicamentos utilizados para tratar as dlceras de estdbmago, como o omeprazol ou
a cimetidina.

alguns antibidticos como a eritromicina e a rifampicina.

alguns medicamentos utilizados para tratar as infecdes flingicas (como o cetoconazol) ou
infecdes virais (como os inibidores da protease, utilizados para tratar as infecdes por
VIH).
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atropina, um medicamento que pode ser utilizado em algumas gotas para os olhos ou para
a tosse e preparagdes para a constipagao.
adrenalina, um medicamento utilizado em situacdes de emergéncia.

Esta lista ndo estd completa. O seu médico e farmacéutico tém mais informagao sobre os
medicamentos com os quais deve ter precaucdo ou que deve evitar enquanto estiver a
tomar este medicamento. Eles também saberdo se os medicamentos que toma pertencem
aos grupos listados.

Clozapina Mylan com bebidas e dlcool
Nao consuma 4lcool durante o tratamento com Clozapina Mylan.

Informe o seu médico se fuma e qual a frequéncia com que toma bebidas contendo
cafeina (café, chd, coca-cola). As alteracdes subitas nos seus hdbitos tabagicos ou de
consumo de cafeina também podem alterar os efeitos deste medicamento.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Gravidez

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. O seu médico ird falar
consigo sobre os beneficios e possiveis riscos de utilizar este medicamento durante a
gravidez. Informe o seu médico imediatamente se engravidar durante o tratamento com
este medicamento.

Os seguintes sintomas podem ocorrer em recém-nascidos cujas maes utilizaram clozapina
no ultimo trimestre (Gltimos trés meses de gravidez): tremor, fraqueza e/ou rigidez
muscular, sonoléncia, agitacdo, problemas respiratérios e dificuldades na alimentagcdo. Se
o seu bebé desenvolver algum destes sintomas pode ser necessdrio contactar o seu
médico.

Algumas mulheres a tomar medicamentos para tratar doencas mentais t€ém menstruagdes
irregulares ou ndo tém menstruagdes. Se estiver afetada por esta situacdo, a sua
menstruacao poderd voltar quando o seu medicamento € alterado para a clozapina. Isto
significa que deve utilizar um método contracetivo eficaz.

Amamentacao
Nao amamente durante o tratamento com clozapina. A clozapina pode passar para o leite
materno e afetar o seu bebé.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Clozapina Mylan pode causar cansago, sonoléncia e convulsdes, especialmente no inicio

do tratamento. Nao deve conduzir ou utilizar maquinas enquanto tiver estes sintomas.

Clozapina Mylan contém lactose
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Clozapina Mylan contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerincia
a alguns acucares, fale sobre esta situagdo com o seu médico antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Clozapina Mylan

No sentido de minimizar o risco de pressdo arterial baixa, convulsdes e sonoléncia é
necessario que o médico aumente a sua dose gradualmente. Tome este medicamento
exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver ddvidas.

E importante que ndo altere a sua dose ou pare de tomar Clozapina Mylan sem primeiro
falar com o seu médico. Continue a tomar os comprimidos durante o tempo que o seu
médico lhe indicou. Se tiver idade igual ou superior a 60 anos, o seu médico podera
recomendar-lhe uma dose inicial mais baixa e aumentéd-la gradualmente porque estd mais
predisposto a desenvolver efeitos secundarios indesejaveis (ver sec¢do 2 “O que precisa
de saber antes de tomar Clozapina Mylan”).

Tratamento da esquizofrenia

A dose inicial recomendada € de 12,5 mg (metade de um comprimido de 25 mg) uma ou
duas vezes no primeiro dia, seguido de 25 mg uma ou duas vezes no segundo dia. Engula
o comprimido com dgua. Se for bem tolerada, a dose serd aumentada gradualmente pelo
seu médico em etapas de 25 mg a 50 mg nas duas a trés semanas seguintes, de modo a
atingir uma dose até 300 mg por dia. A partir dai, e se necessdrio, pode aumentar-se a
dose didria em etapas de 50 mg a 100 mg, em intervalos de duas vezes por semana, ou, de
preferéncia, semanais.

A dose didria eficaz € habitualmente de 200 mg a 450 mg, dividida em vérias doses
individuais por dia. Algumas pessoas poderdo necessitar de mais. E permitida uma dose
didria maxima até 900 mg. E possivel que ocorra um aumento dos efeitos secundérios
(em particular convulsdes) com doses didrias superiores a 450 mg. Tome sempre a dose
eficaz mais baixa para si. A maioria das pessoas toma parte da sua dose de manha e a
restante a noite. O seu médico dir-lhe-4 exatamente como dividir a sua dose didria. Se a
sua dose didria € de apenas 200 mg, pode toma-la como uma dose dnica a noite. Quando
tiver resultados positivos com a toma de Clozapina Mylan durante algum tempo, o seu
médico pode reduzir-lhe a dose. Vai necessitar de tomar Clozapina Mylan durante, pelo
menos, 6 meses.

Tratamento de perturbagdes graves do pensamento em doentes com doenca de Parkinson

A dose inicial habitual é de 12,5 mg (metade de um comprimido de 25 mg) a noite.
Engula o comprimido com dgua. O seu médico ird aumentar gradualmente a dose em
etapas de 12,5 mg, e ndo mais do que duas vezes por semana, até uma dose maxima de
50 mg no final da segunda semana. Os aumentos de dose devem ser interrompidos ou
adiados se se sentir a desmaiar, tiver sensacdo de atordoamento ou confusdo. De modo a
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evitar estes sintomas, a sua pressdo arterial ird ser medida durante as primeiras semanas
de tratamento.

A dose didria eficaz é habitualmente de 25 mg a 37,5 mg, tomada como uma dose a noite.
Doses de 50 mg por dia sé devem ser excedidas em casos excecionais. A dose maxima
didria é de 100 mg. Tome sempre a dose eficaz mais baixa para si.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Idosos
Se for idoso o seu médico ird iniciar o seu tratamento a uma dose mais baixa de 12,5 mg.
O seu médico pode, gradualmente, aumentar a dose didria para o maximo de 25 mg.

Se tomar mais Clozapina Mylan do que deveria
Se pensa que tomou demasiados comprimidos, ou se alguém tomou os seus comprimidos,
contacte imediatamente o seu médico ou ligue para os servigos de emergéncia médica.

Os sintomas de sobredosagem sao:

Sonoléncia, cansago, falta de energia, inconsciéncia, coma, confusdo, alucinagdes,
agitacdo, descoordenacdo da fala, membros rigidos, tremor nas mios, aumento ou
auséncia de reflexos, convulsdes (crises epiléticas), aumento da producdo de saliva,
aumento da parte preta do olho, aumento da sensibilidade ao calor, visdo turva, pressiao
arterial baixa, colapso, batimento cardiaco rapido ou irregular, dificuldade em respirar ou
em engolir.

Caso se tenha esquecido de tomar Clozapina Mylan

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. Se estiver muito
préximo da dose seguinte, ndo tome o comprimido que se esqueceu de tomar e tome a
préxima dose a hora habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que
se esqueceu de tomar. Contacte o seu médico assim que possivel se ndo tiver tomado
Clozapina Mylan durante mais do que 48 horas.

Se parar de tomar Clozapina Mylan

Nao pare de tomar Clozapina Mylan sem primeiro falar com o seu médico, pois pode
apresentar reagdes de privacao.

Estas reacdes incluem suores, dor de cabeca, nduseas (sensacdo de enjoo), vomitos (ma
disposi¢do) e diarreia. Se tem algum dos sinais mencionados acima, informe o seu
médico imediatamente. Estes sinais podem ser seguidos de efeitos secunddrios mais
graves se nio forem tratados de imediato. Os sintomas iniciais podem reaparecer. E
recomendada uma reducdo gradual da dose em etapas de 12,5 mg durante uma ou duas
semanas, se tiver parado o tratamento. O seu médico ird indicar-lhe como reduzir a dose
didria. Se parou o tratamento com Clozapina Mylan subitamente, terd de ser visto pelo
seu médico.
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Se o seu médico decidir reiniciar o tratamento com Clozapina Mylan e a sua dltima dose
de Clozapina Mylan foi ha mais de dois dias, este reinicio serd com a dose inicial de 12,5
mg.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos secundarios podem ser graves e necessitam de aten¢do médica imediata:

Informe o seu médico imediatamente, ou dirija-se ao servico de urgéncia do hospital mais
préximo, se verificar qualquer uma das seguintes situagdes:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- ataques epiléticos (convulsdes) ou contracdes musculares

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- sinais de constipacdo, febre, sintomas gripais, dor de garganta ou outra infecao. Podem
ser sinais de alteracdes no nimero ou no tipo de glébulos brancos (que ajudam a
combater as infecdes) que podem conduzir a infe¢do grave no sangue.

- um aumento rapido e sibito da temperatura corporal, miisculos rigidos que podem levar
a inconsciéncia (sindrome neuroléptica maligna), pois pode ocorrer um efeito secundario
grave que requer tratamento imediato.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

- batimento cardiaco rdpido e irregular, mesmo quando estd em repouso, palpitacdes,
problemas respiratérios, dor no peito ou cansago inexplicivel. Podem ser sinais de
alteracdes do ritmo cardiaco (que podem ser observadas nas leituras da atividade elétrica
do coragao no ‘ECG’) ou aumento do musculo do coracdo (cardiomiopatia) (muito raro).
Podem também ser sinais de inflamag¢do do miusculo do coracdo (miocardite) ou da
membrana que envolve o musculo do coragdo (pericardite) ou acumulagdo de liquido em
torno do coragdo (derrame pericardico). O seu médico ird verificar o seu coragdo e, se
necessdrio, ird referencia-lo para um cardiologista de imediato.

- respiracdo muito lenta, lenta (frequentemente, respiracdo lenta) ou dificuldade em
respirar, desmaios ou fraqueza muscular que podem estar associadas a problemas de
coracao (colapso circulatorio).

- dificuldade em engolir que pode causar inalagdo de alimentos,

- infecdo do trato respiratério ou pneumonia como febre, tosse, dificuldade em respirar,
pieira.
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- confusdo extrema, que pode ser associada a alucinagdes (ver, sentir ou ouvir coisas que
ndo existem), aumento ou diminuicao da atividade e problemas com o sono (delirio).

- inflamacdo do pancreas provocando dor intensa na parte superior do estdmago, que
pode alastrar para as costas.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

- nddoas negras inexplicdveis ou sangrar com mais frequéncia do que o habitual. Podem
ser sinais de uma diminui¢do do nimero de plaquetas no sangue (que ajudam a
coagulacdo do sangue). Terd de realizar andlises ao sangue urgentes para detetar se os
seus sintomas estdo relacionados com o seu medicamento.

- bloqueio do intestino grosso ou do fino. O seu médico ird tratar esta situacdo de modo a
evitar futuras complicagdes. Muito raramente poderd conduzir a prisdo de ventre grave ou
a uma obstru¢do no intestino (ileo paralitico).

- erec@o dolorosa persistente do pénis. Esta situacdo é designada por priapismo. Se tiver
uma erecdo que dure mais de 4 horas, poderd necessitar de tratamento médico imediato
de modo a evitar complicacdes futuras.

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- dor intensa no peito, sensa¢do de aperto no peito, pressdo ou esmagamento (a dor no
peito pode irradiar para o brago esquerdo, maxilar, pescoco e parte superior do abdémen),
falta de ar, suores, fraqueza, atordoamento, nduseas, vomitos e palpitacdes (sintomas de
ataque cardiaco). Deve dirigir-se imediatamente as urgéncias. Muito raramente isto pode
conduzir a paragem do batimento cardiaco (paragem cardiaca).

- pressdo no peito, sensacdo de peso, aperto, esmagamento, queimadura ou choque.
Podem ser sinais de circulacdo insuficiente de sangue e oxigénio para o musculo do
coracdo. O seu médico ird necessitar de examinar o seu coragao.

- coagulos sanguineos nas veias, especialmente nas pernas (os sintomas incluem inchaco,
dor e vermelhidao na perna), que se podem deslocar pelos vasos sanguineos até aos
pulmdes, causando dor no peito e dificuldade em respirar. Podem estar associados a um
aumento do ndmero de plaquetas no sangue (que ajudam o sangue a coagular).

- suores abundantes, dor de cabeca, nduseas, vomitos e diarreia (sintomas de sindrome
colinérgica).

- diminuicdo extremamente acentuada do débito de urina, urina que pode apresentar
sangue ou dor na parte inferior das costas (sinais de insufici€éncia renal ou de problemas
de rins).

- sinais de reacdes alérgicas, tais como inchaco da face, 1dbios, lingua ou garganta que
podem causar dificuldade em respirar ou em engolir.

- erupcdes cutaneas que podem surgir na face, no pesco¢o e no couro cabeludo, dores nas
articulacdes e febre, podendo ser sinais de um problema no sistema imunitdrio do
organismo (Lupus eritematoso sistémico ou LES).

- uma condi¢do rara de subida répida da pressdo arterial que pode conduzir a lesdes nos
Orgdos permanentes (outros sinais incluem batimento cardiaco rdpido, dificuldade em
respirar, tonturas, vomitos, visao turva).
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- nduseas (sensacdo de enjoo), vomitos (ma disposi¢ao) e/ou perda de apetite. Também
pode notar amarelecimento da pele e dos olhos, urina escura e comichdo. Podem ser
sinais de problemas de figado, alguns dos quais se podem tornar graves, incluindo
inflamacdo do figado, bloqueio do ducto biliar, insuficiéncia hepética e, em alguns casos,
a necessidade de um transplante de figado.

- nduseas ou vOmitos, dor abdominal, sede excessiva, producdo excessiva de urina,
desorientacdo ou confusdo (sinais de desequilibrio dcido-base grave ou da glucose que
pode levar a coma).

Outros efeitos secunddrios que podem ocorrer sio:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
Sonoléncia, prisdao de ventre, tonturas, aumento da producdo de saliva, aumento do
batimento cardiaco.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Nivel aumentado de glébulos brancos (leucocitose), nivel elevado de um tipo especifico
de globulos brancos (eosinofilia), aumento de peso, visdao turva, dores de cabecga,
tremores, rigidez, irrequietude, movimentos anormais, incapacidade para iniciar o
movimento, incapacidade para permanecer quieto, pressdo arterial elevada, desmaio ou
sensacdo de atordoamento apds mudar de posicdo, perda subita da consciéncia, nduseas
(sensacdo de enjoo), vOmitos (md disposicdo), perda de apetite, boca seca, febre,
alteracdes menores nos testes da funcdo hepdtica, perda de controlo da bexiga,
dificuldade em urinar, cansaco, aumento da suda¢do, aumento da temperatura corporal,
perturbacdes da fala (por exemplo, fala arrastada).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Outras perturbagdes da fala (por exemplo, gaguejar).

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

Nivel diminuido de glébulos vermelhos (anemia), inquietude, agitacdo, confusio,
codgulos sanguineos nos pulmdes (tromboembolismo), inflamacdo do figado (hepatite),
doenca do figado que causa amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos, urina
escura e comichdo, aumento dos niveis de uma enzima chamada creatinina fosfoquinase
no sangue, reducdo da tolerancia a glucose que pode ser causada pela incapacidade de o
organismo responder a uma hormona chamada insulina, diabetes mellitus com sintomas
como sede extrema, a0 mesmo tempo que urina em grandes quantidades, sensacdo de
cansaco ou de muita fome.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

Movimentos incontroldveis da boca/lingua e dos membros, pensamentos obsessivos e
comportamentos repetitivos e compulsivos (sintomas de perturbagdo obsessivo-
compulsiva), acumulacdo de fezes duras no reto que podem dever-se a prisdao de ventre
de longa duracdo (impactacdo fecal), reacdes cutaneas, inchaco na frente da orelha
(aumento das glandulas salivares), niveis muito elevados de triglicéridos ou colesterol no
sangue, morte subita e inexplicdvel.
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Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Alteracdes na leitura de ondas cerebrais (eletroencefalograma/EEG), diarreia, desconforto
gdastrico, azia, desconforto géstrico apds a refeicdo, fraqueza muscular, espasmos
musculares, dor muscular, nariz entupido, urinar involuntariamente na cama durante a
noite, inflamacdo dos vasos sanguineos, inflamacdo da parte interna do intestino grosso
(que pode incluir sinais como sangue nas fezes e dor abdominal intensa), alteracdes na
cor da pele, problemas de ejaculacdo, espasmos musculares incontroldveis que afetam os
olhos, a cabeca, o pesco¢o e o corpo que podem dever-se a uma exposicdo prolongada a
uma certa classe de medicamentos conhecidos como antipsicoticos (medicamentos
utilizados para tratar a doenga mental como a clozapina.

Em doentes idosos com deméncia foi notificado um pequeno aumento no nimero de
pessoas que morriam para os doentes a tomar antipsicéticos, comparativamente com
aqueles que nao tomavam antipsicoticos.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Clozapina Mylan
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao

seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.



APROVADO EM
18-08-2016
INFARMED

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Clozapina Mylan
- A substancia ativa € a clozapina.
Clozapina Mylan 25 mg comprimidos: Cada comprimido contém 25 mg de clozapina.

Clozapina Mylan 100 mg comprimidos: Cada comprimido contém 100 mg de clozapina.

Os outros componentes sao lactose mono-hidratada, amido de milho, povidona, silica
coloidal anidra e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Clozapina Mylan e conteido da embalagem
Clozapina Mylan 25 mg comprimidos: Comprimido amarelo palido, redondo, plano com
bordos biselados, gravado com “CZ/25” de um lado e “G/G” do outro.

Clozapina Mylan 100 mg comprimidos: Comprimido amarelo pélido, redondo, plano
com bordos biselados, gravado com “CZ/100” de um lado e “G/G” do outro.

Os comprimidos de Clozapina Mylan estdo disponiveis em embalagens blister de
PVdC/PVC/Alu contendo 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60 e 100 comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Mylan, Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.°44C -7.3e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13,

Irlanda

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1,

H- 2900 Komérom,
Hungria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Dinamarca - Clozapine Mylan 25 mg tabletter, Clozapine Mylan 100 mg tabletter
Itélia - Clozapina Mylan
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Noruega - Clozapine Mylan 25 mg tabletter, Clozapine Mylan 100 mg tabletter
Poldnia - Clozapine Mylan

Portugal - Clozapina Mylan

Suécia - Clozapine Mylan 25 mg tabletter, Clozapine Mylan 100 mg tabletter

Paises Baixos - Clozapine Mylan 25 mg, tabletten, Clozapine Mylan 100 mg, tabletten

Este folheto foi revisto pela dltima vez em [A ser completado nacionalmente].



