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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Clozapina ratiopharm 25 mg comprimidos
Clozapina ratiopharm 100 mg comprimidos

clozapina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto

. O que é Clozapina ratiopharm e para que ¢é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Clozapina ratiopharm
. Como tomar Clozapina ratiopharm

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Clozapina ratiopharm

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

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

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

Clozapina ratiopharm é utilizado para tratar pessoas com esquizofrenia, nas quais
outros medicamentos ndao atuaram.

A esquizofrenia € uma doenca mental que afeta o0 modo de pensar, sentir e de se
comportar. S0 deve utilizar este medicamento se ja tiver experimentado pelo menos
outros dois medicamentos antipsicoticos, incluindo um dos novos antipsicoticos
atipicos para tratar a esquizofrenia, e esses medicamentos ndo atuaram ou
causaram efeitos indesejaveis graves que ndo podem ser tratados

Apenas para as dosagens de 25 e 100 mg:

Clozapina ratiopharm €& também utilizado para tratar perturbagdes graves do
pensamento, emogdes e comportamento de pessoas com doenga de Parkinson, nas
quais os outros medicamentos nao atuaram.

2. O que precisa de saber antes de tomar Clozapina ratiopharm

Nao tome Clozapina ratiopharm
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Se tem alergia a clozapina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

Se ndo pode fazer analises regulares ao sangue.

Se alguma vez lhe foi dito que tinha uma contagem de globulos brancos diminuida
(por ex., leucopenia

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

Se previamente teve de parar de utilizar a Clozapina ratiopharm porque teve efeitos
indesejaveis graves

(por ex., agranulocitose ou problemas do coracao).

Se estd ou ja esteve a ser tratado com injegcdes de antipsicoticos depot de longa
duracao

se tem ou alguma vez teve uma doenca da medula 6ssea.

Se tem epilepsia ndo controlada (crises epiléticas ou convulsdes).

Se tem uma doenca mental aguda causada pelo alcool ou drogas (por ex.,
narcoticos).

Se tem uma diminuigcdo da consciéncia e sonoléncia grave.

Se sofreu um colapso circulatério, que pode ocorrer como resultado de choque
grave.

Se tem uma doencga renal grave.

Se tem miocardite (uma inflamacdo do musculo do coracgdo).

Se tem uma doenca cardiaca grave.

Se tem sintomas de doenca hepatica ativa como ictericia (coloracdo amarela da pele
e olhos, sensacao

de enjoo e perda de apetite).

se tem outra doenga hepatica grave.

Se tem ileo paralitico (o0 seu intestino ndo funciona adequadamente e tem prisdo de
ventre grave).

Se utiliza algum medicamento que impede que a sua medula o6ssea funcione
adequadamente.

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

Se alguma das situacGes acima descritas se aplicar a si, informe o seu médico e ndo
tome Clozapina ratiopharm.

Clozapina ratiopharm ndo pode ser dado a pessoas que estejam inconscientes ou em
coma.

Adverténcias e precaugbes

As medidas de seguranca mencionadas nesta seccao sdao muito importantes. Tem de
as cumprir para minimizar o risco de efeitos indesejaveis graves que colocam a vida
em risco.

Antes de iniciar o tratamento com Clozapina ratiopharm, informe o seu médico se
tem ou que alguma vez teve:

coagulos sanguineos ou historia familiar de coagulos sanguineos, dado que farmacos
da mesma classe

foram associados a formacdo de coagulos sanguineos.

glaucoma (aumento da pressao no olho).
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diabetes. Ocorreu aumento (algumas vezes consideravel) dos niveis de aglcar no
sangue em doentes

com e sem diabetes mellitus na sua histéria clinica (ver seccéo 4).

problemas da prostata ou dificuldade em urinar.

alguma doenca do coragdo, rins ou figado.

prisdo de ventre cronica ou se esta a tomar medicamentos que causam prisdo de
ventre (como 0s

anticolinérgicos).

intolerdncia a galactose, deficiéncia de lactase de Lapp ou malabsorcdo de
glucosegalactase;.

epilepsia controlada.

doencas do intestino grosso.

Informe o seu médico se alguma vez foi submetido a cirurgia abdominal

teve doenca cardiaca ou histéria familiar de anomalia da conducdo elétrica no
coracdo denominada

“prolongamento do intervalo QT".

se se encontra em risco de sofrer AVC, por exemplo, tem pressao arterial elevada,
problemas

cardiovasculares ou nos vasos sanguineos cerebrais

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

se tem sinais de constipacdo, febre, sintomas de gripe, dor de garganta ou outra
infecdo. Tera de realizar andlises sanguineas urgentes para detetar se os seus
sintomas estdo relacionados com o seu medicamento

se tiver um aumento rapido e subito da temperatura corporal, rigidez muscular que
podem levar a inconsciéncia (sindrome maligna dos neurolépticos) pois pode ocorrer
um efeito indesejavel grave que requer tratamento imediato

se tem batimento cardiaco rapido e irregular, mesmo quando estd em repouso,
palpitagdes, problemas respiratorios, dor no peito ou cansago inexplicavel. O seu
meédico ird verificar o seu coragdo e se necessario, ira referencia-lo para um
cardiologista de imediato;

se tem nauseas (sentir-se enjoado), vomitos (estar doente) e/ou perda de apetite. O
seu medico ira verificar o seu figado;

se tem obstipacdo grave. O seu medico ira tratar esta situacdo de modo a evitar
futuras complicacoes.

se tem obstipacdo, dor abdominal, sensibilidade abdominal, febre, inchaco abdominal
e/ou diarreia com sangue. O seu médico necessitara de o examinar.

Acompanhamento médico e analises sanguineas

Antes de iniciar o tratamento com este medicamento, o seu médico ira perguntar-lhe
acerca da sua histéria clinica e realizar analises sanguineas para assegurar que a
contagem de glébulos brancos esta normal. E importante verificar esta situagdo pois
0 seu corpo necessita de glébulos brancos para combater as infegGes.

Assegure-se que realiza analises sanguineas regulares antes de iniciar o tratamento,
durante o tratamento e apés parar o tratamento com Clozapina ratiopharm.

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

Este medicamento pode causar uma diminuicdo grave do numero de glébulos
brancos no sangue (agranulocitose). Apenas as analises sanguineas regulares podem
informar o médico se esta em risco de desenvolver agranulocitose.
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Durante as primeiras 18 semanas de tratamento, os testes sdo necessarios uma vez
por semana. Posteriormente os testes sdo necessarios, pelo menos, uma vez por
més.

Se ocorrer uma diminuicdo do numero de globulos brancos, tera de parar o
tratamento com clozapina imediatamente. Os seus glébulos brancos devem, entdo,
voltar ao normal

Terd de realizar andlises sanguineas durante mais 4 semanas apo6s o final do
tratamento com clozapina.

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

Se tiver uma afeccdo hepatica, tera de efetuar testes regulares de funcdo hepatica
enquanto estiver a tomar este medicamento.

Se tiver niveis elevados de aclcar no sangue (diabetes), o seu médico podera
efectuar testes regulares do seu nivel de aglicar no sangue.

Este medicamento pode causar alteracdo dos lipidos no sangue. Este medicamento
pode causar aumento de peso. O seu médico podera monitorizar o seu peso e 0 seu
nivel lipidico sanguineo.

Se ja tiver ou se este medicamento lhe causar sensacdo de atordoamento, tonturas
ou sensacdo de desmaio, tenha cuidado quando se levanta da posicdo de sentado ou
deitado, uma vez que |he podera aumentar a possibilidade de queda.

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

Criancas e adolescentes com idade inferior a 16 anos
Se tem menos de 16 anos de idade, ndo deve utilizar Clozapina ratiopharm pois ndo
existe informacgdo suficiente sobre a sua utilizacdo 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 indesejaveis durante o tratamento com este medicamento:
desmaio ou sensacgdo de atordoamento apds mudar de posigdo, tonturas, batimentos
rapidos do coracdo, dificuldade em urinar e obstipagdo (prisdo de ventre).

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

Outros medicamentos e Clozapina ratiopharm

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, 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 tomar outros medicamentos.

Ndo tome Clozapina ratiopharm juntamente com medicamentos que impedem a
medula 6ssea de funcionar adequadamente e/ou diminuem o nimero de células
sanguineas produzidas
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pelo corpo, como:

carbamazepina, um medicamento utilizado na epilepsia.

certos antibidticos: cloranfenicol, sulfonamidas como o cotrimoxazol

certos medicamentos para as dores: analgésicos pirazoldnicos como a fenilbutazona.
penicilamina, um medicamento utilizado para tratar a inflamagdo reumatica das
articulacdes.

agentes citotéxicos, medicamentos utilizados em quimioterapia.

injecdes de medicamentos antipsicoticos de agdo prolongada depot.

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

Tomar Clozapina ratiopharm ao mesmo tempo que outro medicamento pode afetar o
funcionamento de Clozapina ratiopharm e/ou do outro medicamento. Informe 0 seu
meédico se planeia tomar, se esta 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 MAO, citalopram, paroxetina, fluoxetina e
sertralina.

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

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

narcoticos e outros medicamentos que podem afetar a respiragdo

medicamentos utilizados para controlar a epilepsia como a fenitoina e o acido
valpréico

medicamentos utilizados para tratar a pressao arterial elevada ou baixa como a
adrenalina

e a noradrenalina.

varfarina, um medicamento utilizado para evitar codgulos sanguineos.
anti-histaminicos, medicamentos utilizados para constipagdes ou alergias como febre
dos fenos.

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

medicamentos utilizados para tratar a doenca de Parkinson.

digoxina, um medicamento utilizado para tratar problemas do coracao.
medicamentos utilizados para tratar um batimento cardiaco rapido ou irregular.
alguns medicamentos utilizados para tratar as Ulceras de estbmago, como o
omeprazol ou a cimetidina.

alguns antibiéticos como a eritromicina e a rifampicina.

alguns medicamentos utilizados para tratar as infecbes flungicas (como o
cetoconazol) ou

infecOes virais (como os inibidores da protease, utilizados para tratar as infegdes por
VIH).

atropina, um medicamento que pode ser utilizado em algumas gotas para o0s olhos
ou para a tosse e preparagdes para a constipacgao.

adrenalina, um medicamento utilizado em situacGes de emergéncia.

contracetivos hormonais (pilula anticoncecional).

Esta lista ndo estd completa. O seu médico e farmacéutico tém mais informacdo
sobre os medicamentos com os quais deve ter precaucao ou evitar enquanto estiver
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a tomar Clozapina ratiopharm. Eles também saberdo se os medicamentos que toma
pertencem aos grupos listados. Fale com eles.

Clozapina ratiopharm com bebidas e alcool

N&do consuma alcool durante o tratamento com este medicamento.

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

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico 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 Clozapina ratiopharm.

Os seguintes sintomas podem ocorrer em recém-nascidos cujas mdes utilizaram
clozapina no ultimo trimestre (Ultimos trés meses de gravidez): tremor, fraqueza
e/ou rigidez muscular, sonoléncia, agitacdo, problemas respiratorios e dificuldades
na alimentacdo. Se o seu bebé desenvolver qualquer um destes sintomas, contacte o
seu médico.

Algumas mulheres a tomar medicamentos para tratar doencas mentais tém
menstruacdes irregulares ou ndo tém menstruacdes. Se for afetada por esta
situagcdo, a sua menstruacdo podera voltar quando o seu medicamento € alterado
para Clozapina ratiopharm. Isto significa que deve utilizar um método contracetivo
eficaz

Ndao amamente durante o tratamento com este medicamento. A clozapina, a
substéncia ativa de Clozapina ratiopharm, pode passar através do leite e afetar o seu
bebé.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Este medicamento pode causar cansago, sonoléncia e crises epiléticas, especialmente
no inicio do tratamento. Ndo deve conduzir ou utilizar maquinas enquanto tiver esses
sintomas.

Clozapina ratiopharm contém lactose.

Clozapina ratiopharm contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerdncia a alguns acglcares, fale com o seu médico antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Clozapina ratiopharm

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

E importante que ndo altere a sua dose ou pare de tomar este medicamento sem
primeiro falar com o seu médico. Continue a tomar os comprimidos durante o tempo
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gue o seu médico |he indicou. Se tiver idade igual ou superior a 60 anos, o seu
meédico podera recomendar-lhe uma dose inicial mais baixa e aumenta-la
gradualmente porque esta mais predisposto a desenvolver efeitos indesejaveis (ver
seccdo 2 "0 que precisa de saber antes de tomar Clozapina ratiopharm”).

Se a dose que lhe foi prescrita nao pode ser atingida com esta dosagem do
comprimido, existem outras dosagens deste medicamento disponiveis para atingir a
dose prescrita.

Clozapina ratiopharm 25 mg comprimidos: O comprimido pode ser dividido em doses
iguais.

Clozapina ratiopharm 100 mg comprimidos: O comprimido pode ser dividido em
doses iguais.

Tratamento da esquizofrenia

A dose inicial recomendada é 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 agua. Se for bem tolerada, a dose sera
aumentada gradualmente pelo seu médico em etapas de 25-50 mg nas 2-3 semanas
seguintes, de modo a atingir uma dose até 300 mg por dia. A partir dai e se
necessario, pode aumentar-se a dose didria em etapas de 50 mg a 100 mg, em
intervalos de duas vezes por semana ou, de preferéncia, semanalmente.

A dose didria eficaz é habitualmente de 200 mg a 450 mg, dividida em vérias doses
individuais por dia. Algumas pessoas poderdo necessitar de mais. E permitida uma
dose diaria maxima até 900 mg. E possivel que ocorra um aumento dos efeitos
indesejaveis (em particular convulsGes) com doses diarias 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-a exatamente como
dividir a sua dose didria. Quando tiver resultados positivos com a toma de Clozapina
ratiopharm durante algum tempo, o seu médico pode reduzir-lhe a dose. Vai
necessitar de tomar este medicamento durante, pelo menos, 6 meses.

Apenas para as dosagens de 25 e 100 mg:

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

A dose inicial habitual € de 12,5 mg (metade de um comprimido de 25 mg) a noite.
Engula o comprimido com agua. 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 atrasados se sentir a desmaiar, sensacdao de atordoamento ou
confusdo. De modo a evitar esses sintomas, a sua pressdo arterial devera 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 s devem ser excedidas em casos excecionais. A dose
maxima didria é de 100 mg.

Tome sempre a dose eficaz mais baixa para si.

Se tomar mais Clozapina ratiopharm do que deveria
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Se pensa que tomou demasiados comprimidos ou se alguém tomou os seus
comprimidos, contacte imediatamente um medico ou ligue para os servicos de
emergéncia medica.

Os sintomas de sobredosagem sao:

Sonoléncia, cansaco, falta de energia, inconsciéncia, coma, confusdo, alucinagdes,
agitacdo, descoordenacdo da fala, membros rigidos, tremor nas mdos, aumento ou
auséncia de reflexos, convulsdes (crises epiléticas), aumento da producdo de saliva,
aumento da parte preta do olho, visao turva, pressao arterial baixa, colapso,
batimento cardiaco rapido ou irregular, dificuldade em respirar ou respiragdo
superficial ou em engolir.

Caso se tenha esquecido de tomar Clozapina ratiopharm

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

Se parar de tomar Clozapina ratiopharm

Ndo pare de tomar Clozapina ratiopharm sem primeiro falar com o seu meédico, pois
pode apresentar reacdes de privacao. Estas reagdes incluem suores, dor de cabeca,
nauseas (sensacdo de enjoo), vomitos (ma disposicdo) e diarreia. Se tem algum dos
sinais mencionados acima, informe o seu médico imediatamente. Estes sinais podem
ser seguidos de efeitos indesejaveis mais graves se ndo forem tratados de imediato.
Os sintomas iniciais podem reaparecer. E recomendada uma reducdao gradual da
dose em etapas de 12,5 mg durante uma ou duas semanas, se tiver parado o
tratamento. O seu médico ira indicar-lhe como reduzir a dose diaria. Se parou o
tratamento com Clozapina ratiopharm subitamente, devera ser observado pelo seu
medico.

Se 0 seu médico decidir reiniciar o tratamento com este medicamento e a sua ultima
dose de Clozapina ratiopharm foi ha mais de dois dias atras, este reinicio sera com a
dose inicial de 12,5 mg

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves e necessitam de atencdo meédica
imediata:

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

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

se tem obstipacdo grave. O seu medico ira tratar esta situacdo de modo a evitar
futuras complicacoes.

se tem batimento cardiaco acelerado
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Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

se tem sinais de constipacdo, febre, sintomas de gripe, dor de garganta ou outra
infecao.

Devera realizar andlises sanguineas urgentes para detetar se os seus sintomas estdo
relacionados com o seu medicamento.

se tiver convulsoes.

se tiver desmaio subito ou perda subita de consciéncia com fraqueza muscular
(sincope).

Pouco frequentes (podem afetr até 1 em cada 100 pessoas):

se tiver um aumento rapido e subito da temperatura corporal, rigidez muscular que
podem levar a inconsciéncia (sindrome maligna dos neurolépticos) pois pode ocorrer
um efeito indesejavel grave que requer tratamento imediato

se tiver sensacao de atordoamento, tonturas ou desmaios ao levantar-se da posicdo
de sentado ou deitado, uma vez que isto podera aumentar a possibilidade de queda.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

se tiver sinais de uma infecdo do trato respiratorio ou pneumonia, tais como febre,
btosse, dificuldade em respirar, pieira.

se tiver dor intensa na zona superior do abdomen que se alastra para as costas
acompanhada por nduseas e vomitos devido a inflamacdo do pancreas.

se tiver desmaios ou fragueza muscular devido a uma diminuigao significativa na
pressdo arterial (colapso circulatorio)

se tiver dificuldade em engolir (que pode causar inalacdo de alimentos).

se tem nauseas (sentir-se enjoado), vomitos (mal estar) e/ou perda de apetite. O
seu medico ira verificar o estado do seu figado.

se tem sinais de aparecimento de obesidade ou de aumento de obesidade.

se tiver paragem da respiracao com ou sem ressonar durante o sono.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas) ou muito raros (podem afetar
até 1 em 10.000 pessoas):

se tem batimento cardiaco rapido e irregular, mesmo quando estd em repouso,
palpitagdes, problemas respiratorios, dor no peito ou cansago inexplicavel. O seu
meédico ird verificar o seu coragdo e se necessario, ira referencia-lo para um
cardiologista de imediato.

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

se for homem e sentir uma erecdo dolorosa persistente do pénis. Isto designa-se por
priapismo. Se tiver uma erecdo que dure mais de 4 horas, podera necessitar de
tratamento médico imediato de modo a evitar complicagdes futuras.

se tem ndédoas negras ou sangramentos espontaneos, que podem ser sinais de uma
diminuicdo do numero de plaquetas no sangue.

se tiver sintomas devidos a um descontrolo dos niveis de aglcar no sangue (tais
como nauseas ou vomitos, dor abdominal, sede excessiva, produgdo excessiva de
urina, desorientacdo ou confusao).

se tiver dor abdominal, cdlicas, inchaco abdominal, vomitos, obstipacdo e
incapacidade de expelir gases, os quais podem ser sinais e sintomas de obstrucao
intestinal.

se tem perda de apetite, inchaco abdominal, dor abdominal, coloracdo amarela da
pele, fraqueza grave e mal-estar. Estes sintomas podem ser sinais de que estd a
comecgar a desenvolver um problema no figado que pode progredir para necrose
hepatica fulminante.
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se tiver nauseas, vomitos, fadiga, perda de peso, os quais podem ser sintomas de
inflamacao dos rins.

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

se tiver uma dor no peito intensa, sensacdo de aperto no peito, pressdao ou
esmagamento (a dor no peito pode irradiar para o braco esquerdo, maxilar, pescoco
e parte superior do abdomen), falta de ar, suores, cansaco, tonturas, nauseas,
vomitos e palpitagdes (sintomas de ataque cardiaco) que podem causar morte. Deve
procurar tratamento de emergéncia médica imediatamente.

se tiver uma sensacao pressao no peito, sensacao de peso, aperto, esmagamento,
gueimadura ou choque (sinais de circulagdo insuficiente de sangue e oxigénio para o
musculo cardiaco) que podem causar morte. O seu médico vai precisar de avaliar o
seu coracao.

se tiver sensacado intermitente de sentir o batimento do seu coragcdo e de batimento
cardiaco acelerado ou irregular (palpitagges).

se tem batimentos cardiacos rapidos ou irregulares (fibrilhagdo auricular). Podem
ocorrer ocasionalmente palpitacbes cardiacas, desmaios, falta de ar ou mal-estar
tordcico. O seu médico vai precisar de avaliar o seu coragdo.

se tem sintomas de pressdao arterial baixa, tais como atordoamento, tonturas,
desmaios, visdo turva, fadiga invulgar, pele fria e hUmida ou nduseas.

se tem sinais de coagulos sanguineos especialmente nas pernas (sintomas incluem
inchago, dor e vermelhiddo) que podem passar através dos vasos sanguineos para os
pulmdes causando dores no peito e dificuldades em respirar.

se tiver comprovacao ou forte suspeita de infegcdo juntamente com febre ou
temperatura corporal baixa, respiragcdo anormalmente rapida, frequéncia cardiaca
rapida, alteracdo na capacidade de resposta e no estado de consciéncia, queda da
pressdo arterial (sépsis).

se tiver suores muito intensos, dor de cabeca, ndusea, vomitos e diarreia (sintomas
de sindrome colinérgico).

se tiver diminuicdo acentuada da quantidade de urina (sinal de insuficiéncia renal).
se tiver uma reacdo alérgica (inchacgo, principalmente na face, boca e garganta, bem
como na lingua, que pode provocar comichdo ou dor).

se tiver perda de apetite, abdéomen inchado, dor abdominal, amarelecimento da pele,
fraqueza ou mal-estar graves. Isto pode indicar possiveis perturbagdes hepaticas que
envolvem a substituicdo do tecido normal do figado por tecido cicatrizado conduzindo
a perda da funcgdo hepatica, incluindo problemas hepaticos com consequéncias
potencialmente fatais como insuficiéncia hepatica (que pode provocar morte), lesdo
hepatica (lesdo de ceélulas hepaticas, ductos biliares no figado, ou ambos) e
transplante hepatico.

se tiver ardor na parte superior do abdémen, especialmente entre refeicbes, no inicio
da manhd ou apos a ingestdo de bebidas acidas; fezes escuras, negras ou com
sangue; inchago, azia, nauseas ou vomitos, sensacdo precoce de saciedade (llcera
intestinal do estdmago e/ou intestino) - que podem causar morte

se tiver dor abdominal grave intensificada pelo movimento, nauseas, vomitos
incluindo vomitar sangue (ou liquido com o que se assemelha a grdos de café);
rigidez abdominal com (repercussao de) sensibilidade desde o ponto de perfuracao e
atraves do abdomen; febre e/ou arrepios (perfuracdo intestinal do estémago e/ou
intestino ou rutura do intestino) que podem causar morte

se tem prisdo de ventre, dor abdominal, sensibilidade abdominal, febre, inchaco
abdominal, diarreia com sangue. Isto pode indicar a possibilidade de megacdlon
(alargamento dos intestinos) ou enfarte intestinal/isquemia/necrose intestinal que
podem causar morte. O seu médico ira precisar de o examinar.
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se tem dor no peito intensa com falta de ar e com ou sem tosse

se tem aumento ou nova ocorréncia de fraqueza muscular, espasmos musculares,
dor muscular. Isto pode indicar a possibilidade de uma afecdo muscular
(rabdomidlise). O seu médico ird precisar de o examinar.

se tem dor abdominal ou no peito intensa com falta de ar e com ou sem tosse ou
febre.

Foram comunicadas reagdes cutdneas extremamente intensas e graves, tais como
erupcdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (sindrome de DRESS),
durante a utilizacdo de Clozapina ratiopharm. A reacdo cutdnea adversa pode
manifestar-se através de erupgdes com ou sem bolhas. Podem ocorrer irritacdo da
pele, edema e sintomas de febre e semelhantes aos da gripe. Os sintomas do
sindrome de DRESS manifestam-se normalmente cerca de 2 a 6 semanas
(possivelmente até 8 semanas) apos o inicio do tratamento.

Se qualquer um dos efeitos acima lhe for aplicavel contacte o seu médico
imediatamente antes de tomar o préoximo comprimido de Clozapina ratiopharm.

Outros efeitos indesejaveis:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
Sonoléncia, tonturas, produgcdo aumentada de saliva.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

Nivel aumentado de globulos brancos (leucocitose), nivel elevado de um tipo
especifico de glébulos brancos (eosinofilia), aumento de peso, visdo turva, dores de
cabeca, tremores, rigidez, irrequietude, convulsGes, reflexos involuntarios,
movimentos andmalos, incapacidade para iniciar o movimento, incapacidade para
permanecer imodvel, alteragbes no resultado do ECG, pressdo arterial elevada,
desmaio ou sensacdo de atordoamento apdés mudar de posicdo, nduseas, vomitos ,
perda de apetite, boca seca, alteragoes ligeiras nos testes da funcgdo hepatica, perda
de controlo da bexiga, dificuldade em urinar, cansaco, febre, aumento da sudacao,
aumento da temperatura corporal, alteracdes na fala (por exemplo, fala arrastada).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
Falta de glébulos brancos (agranulocitose), alteracdes na fala (por exemplo,
gaguez).

Raros (podem afectar até 1 em cada 1.000 pessoas):

Nivel diminuido de glébulos vermelhos (anemia), nervosismo, agitacdo, confusdo,
delirium, batimento cardiaco irregular, inflamacdo do musculo cardiaco (miocardite)
ou da membrana que envolve o musculo do coracdo (pericardite), acumulagdo de
liquido em redor do coragdo (derrame pericardico), nivel elevado de acglcar no
sangue, diabetes mellitus, coagulo sanguineo nos pulmdes (tromboembolismo),
inflamagdo do figado (hepatite), doenca do figado causando um amarelecimento da
pele/urina escura/prurido, niveis elevados de uma enzima denominada creatinina
fosfoquinase no sangue.

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

Aumento do nimero de plaguetas no sangue com possivel aparecimento de codagulos
sanguineos nas veias, movimentos involuntarios da boca/lingua e membros,
pensamentos obsessivos e comportamentos compulsivos repetitivos (sintomas
obsessivos compulsivos), reagdes cutaneas, inchaco na frente da orelha (aumento
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das glandulas salivares), dificuldade em respirar, niveis muito elevados de
triglicéridos ou colesterol no sangue, doenca do musculo cardiaco (cardiomiopatia),
paragem do batimento cardiaco (paragem cardiaca), morte subita inexplicavel..

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Ocorréncia de alteracdes de ondas cerebrais (eletroencefalograma/EEG), diarreia,
mal-estar gastrico, azia, desconforto gastrico apds refeicdo, fraqueza muscular,
espasmos musculares, dor muscular, nariz entupido, urinar involuntariamente
durante a noite, aumento subito e incontroldvel da pressdo arterial
(pseudofeocromocitoma), contracao descontrolada do corpo para um lado
(pleurototonos), disturbio da ejaculagdo caso seja homem, no qual o sémen entra na
bexiga em vez de ejacular através do peénis (ejaculacdo retrograda), erupgédo
cutdnea, manchas vermelho-arroxeadas, febre ou comichdo causadas por inflamacéo
de vaso sanguineo, inflamagcdo do célon que resulta em diarreia, dor abdominal,
febre, alteracdo da cor da pele, erupgdo cutanea na face em forma de borboleta, dor
articular, dor muscular, febre e fadiga (lUpus eritematoso), sindrome de pernas
inquietas (vontade incontrolavel de mover as pernas ou os bragos, geralmente
acompanhada por sensactes de desconforto durante periodos de descanso, em
particular a noite, e temporariamente aliviada pelo movimento).

Em doentes idosos com deméncia foi notificado um pequeno aumento no nimero de
pessoas que morriam a tomar antipsicoticos comparativamente com aqueles que nédo
tomavam antipsicoticos.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Clozapina ratiopharm

Este medicamento ndo requer quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister, apds “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Ndo use este medicamento se notar que a embalagem estd danificada ou mostra
sinais de adulteracdo.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Clozapina ratiopharm
A substancia ativa é a clozapina.

Clozapina ratiopharm 25 mg comprimidos: Cada comprimido contéem 25 mg de
clozapina.
Clozapina ratiopharm 100 mg comprimidos: Cada comprimido contém 100 mg de
clozapina.

Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, amido de milho, povidona K30,
silica coloidal anidra e estearato de magnésio e talco.

Qual o aspeto de Clozapina ratiopharm e conteldo da embalagem

Clozapina ratiopharm 25 mg comprimidos: Comprimido amarelo palido a amarelo,
redondo, sem revestimento com aproximadamente 6,0 mm de diametro gravado
com “FC” de um lado e "1” em ambos 0s lados da ranhura e plano do outro lado.
Clozapina ratiopharm 100 mg comprimidos: Comprimido amarelo palido a amarelo,
redondo sem revestimento com aproximadamente 10.0 mm de didmetro gravado
com “FC” de um lado e "3” em ambos 0s lados da ranhura e plano do outro lado.

Clozapina ratiopharm 25 mg comprimidos: O comprimido pode ser dividido em doses
iguais.

Clozapina ratiopharm 100 mg comprimidos: O comprimido pode ser dividido em
doses iguais.

Clozapina ratiopharm esta disponivel em blisters de Aluminio-PVC/PVD.
Tamanho das embalagens:

Clozapina ratiopharm 25 mg comprimidos : 7, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 100 ou
500 comprimidos em blister
Clozapina ratiopharm 100 mg comprimidos : 14, 28, 30, 50, 60, 84, 100 ou 500

comprimidos em blister

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
ratiopharm - Comércio e Indlstria de Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante
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Ground Floor, Sage house, 319 Pinner road, North Harrow

Middlesex
HA1 4HF
Reino Unido

Wessling Hungary Kift.
Foti at 56.

Budapest

1047

Hungria

Laboratori Fundacié DAU

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
Barcelona

08040

Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos

Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Crodcia:

Sanosen 25 mg tablete

Sanosen 100 mg tablete

Portugal:

Clozapina ratiopharm

Italia:

Clozapina Teva

Suécia:

Clozapine Teva

Franga:

CLOZAPINE TEVA 25mg, comprimé sécable
CLOZAPINE TEVA 100mg,comprimé sécable
Dinamarca:

Clozapine Teva

Austria:

Clozapin ratiopharm 25 mg Tabletten
Clozapin ratiopharm 100 mg Tabletten
Clozapin ratiopharm 200 mg Tabletten

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

Estados Membros do Espaco



