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Indikation:

Froidir ar ett receptbelagt lakemedel for:

° Behandling av patienter med schizofreni for vilka andra lakemedel inte
har fungerat.

Schizofreni ar en psykisk sjukdom, vilken paverkar hur du tanker, kanner och
beter dig. Du bor endast ta detta I1akemedel om du redan har provat atminstone
tva andra antipsykotiska Iakemedel, inklusive ett av de nyare s.k. atypiska
antipsykotiska lakemedlen, och ingen av dessa lakemedel har fungerat
tillfredstallande eller medfort allvarliga biverkningar som inte kan behandlas.

° Behandling av allvarliga stérningar i tankar, kanslor och beteende hos
manniskor med Parkinsons sjukdom, for vilka andra lakemedel inte har

fungerat.
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Viktig sakerhetsinformation
VIKTIG VARNING:

ANVANDNINGEN AV KLOZAPIN HAR FORKNIPPATS MED EN
SIGNIFIKANT RISK FOR ATT UTVECKLA FOLJANDE TILLSTAND:

AGRANULOCYTOS

Agranulocytos ar en sjukdom i blodet dar benmargen (mjukvavnad i benet som
producerar blodkroppar) inte producerar tillrackligt av en viss typ av vita
blodkroppar, dvs neutrofiler, som bek&mpar infektion. Agranulocytos kan leda till
allvarlig infektion och dodsfall.

Du ska inte ta Froidir om du tidigare har fatt agranulocytos vid behandling
med klozapin.

Kontakta din lékare omedelbart om du far tecken pa forkylning, feber,
influensaliknande symtom, halsont eller nagon annan infektion under
behandlingen med Froidir. Du kommer da genast behdva ta ett blodprov for att
kontrollera om dina symptom har samband med ditt I1akemedel.

Innan du pabdrjar behandling med Froidir kommer din l&kare att fraga dig om din
medicinska historia och ta ett blodprov for att férsakra sig om att antalet vita
blodkroppar ar normalt. Det &r viktigt att ta reda pa detta eftersom din kropp
behdver vita blodkroppar for att bekéampa infektioner.

Froidir kan orsaka en stor minskning av antalet vita blodkroppar i ditt blod
(agranulocytos). Endast regelbundna blodprover kan informera lakaren om du
riskerar att utveckla agranulocytos.

Under de 18 forsta veckorna av behandlingen, sker blodkontrollerna en gang i
veckan. Senare tas blodkontroller atminstone en gang i manaden.

Om det ar en minskning i antalet vita blodkroppar, maste du avbryta
behandlingen med Froidir omedelbart. Dina vita blodkroppar kommer att bli
normala igen.

Du kommer att behéva ta blodkontroller i yiterligare 4 veckor efter att du har slutat
behandlingen med Froidir.

MYOKARDIT OCH KARDIOMYOPATI:

Det ar kant att klozapin orsakar inflammation i hjartmuskeln (myokardit) och
utvidgning av hjartmuskeln (kardiomyopati), vilket kan vara dédligt. Kontakta
din lakare omedelbart om du har snabba och oregelbundna hjartslag, aven
vid vila, hjartklappning, andningssvarigheter, brostsmarta eller oforklarad
trétthet. Din Idkare behdver undersdka ditt hjarta och om nédvandigt
omedelbart hanvisa dig till en hjartspecialist.
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Ytterligare information om detta lakemedel:
Orion Pharma

L65

02101 Esbo

www.aesculapius.fi

Rapportering av biverkningar

Drug Safety

Orion Pharma

Orionvagen 1

PB 65

02101 Esbo

eller pharmacovigilance@orionpharma.com
eller

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55,00034 FIMEA
webbplats: www.fimea.fi
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