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Viktig information om behandlingen med Froidir

GUIDE FOR PATIENT

Froidir

(klozapin)




Denna guide innehaller viktig sakerhetsinformation som du bor kénna till innan
behandlingen med Froidir paboérjas och under hela behandlingen.

Las denna guide noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel. Spara denna
information, du kan behdva lasa den igen.

Folj alla instruktioner fran din lakare innan behandlingen med Froidir pabdrjas. Om
du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

Froidir anvands for behandling av schizofrenipatienter hos vilkka man inte fatt
tillfredsstéllande forbattring med andra mediciner. Schizofreni ar en psykisk
sjukdom, som kannetecknas av storningar i tankeverksamhet, kansloreaktioner
och beteende. Detta Iakemedel kan anvandas for behandling av schizofreni endast
om du redan provat pa minst tva andra lakemedel fér behandling av psykos, varav
atminstone ett nyare, s.k. atypiskt psykoslakemedel; och dessa lakemedel inte
haft 6nskad effekt eller om de férorsakat svara biverkningar, som man inte kunnat
behandla.

Froidir anvands ocksa for behandling av svara stérningar i tankeverksamhet,
kansloliv eller beteende i samband med Parkinsons sjukdom da andra mediciner
inte varit tillrackligt effektiva.

Ta inte Froidir om du:

inte har mojlighet att ga pa regelbundna blodkontroller

tidigare har blivit informerad om att du har lagt antal vita blodkroppar (t.ex.
leukopeni eller agranulocytos), sarskilt om detta har orsakats av andra
lakemedel. Detta galler inte om du harlagt antal blodkroppar till félid av
tidigare behandling mot cancer (kemoterapi).

har eller har haft nagon benmargssjukdom

tar lakemedel som minskar mangden vita blodkroppar i ditt blod

tidigare varit tvungen att avbryta en behandling med Froidir pa grund av
allvarligabiverkningar (t.ex. agranulocytos eller hjartproblem)

har inflammation i hjartmuskeln (myokardit)

har nagon annan allvarlig hjartsjukdom
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Agranylocytos

Agranulocytos ar ett livshotande tillstand forknippat med ett mycket lagt antal vita
blodkroppar, sarskilt neutrofiler. Vita blodkroppar ar en del av ditt immunforsvar och
skyddar din kropp fran infektioner. Froidir kan orsaka agranulocytos.

Du bor ga pa regelbundna blodkontroller innan du bérjar behandlingen, under
behandlingen och efter att du slutat behandlingen med Froidir

Lakaren talar om for dig exakt nar och var blodproven ska tas. Froidar far
endast anvandasom du har normalt antal vita blodkroppar.

Froidir kan orsaka en stor minskning av antalet vita blodkroppar i ditt blod
(agranulocytos). Endast regelbundna blodprov kan ge Iakaren den information
som behdvs for att utvarderaom du riskerar att utveckla agranulocytos.
Kontroller bor utféras en gang i veckan under de forsta 18 veckorna av din
behandling. Efterat behdvs blodprov en gang per manad atminstone under
de foljande 34 veckorna.

Efter 12 manaders behandling kan blodprover tas var 12:e vecka i ett ar,
ochsedan arligen, om ingen minskning av antalet vita blodkroppar upptacks.
Om antalet vita blodkroppar minskar, ar det mgjligt att din lakare avbrytar
behandlingen med Froidir. Om behandlingen avbryts, kommer antalet vita
blodkroppar att blinormala igen.

Du kommer att behdva ga pa en blodkontroll 4 veckor efter att du har slutat
behandlingen med Froidit om behandlingen avbryts helt pa grund av
avvikande blodvarden (t.ex.agranulocytos) eller om uppféljningen har varit <2
ar och/eller om du har haft en historia avneutropeni som inte lett till avbrott i
behandlingen.

Myokardit och kardiomyopati

Froidir kan o©ka risken for inflammation i hjartmuskeln (myokardit) och
hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati), som kan vara livshotande.
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Mojliga allvarliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Froidir orsaka biverkningar, men alla anvandare
behodver inte fa dem. Froidir kan férorsaka en allvarlig minskning av mangden vita
blodkroppar (s.k. agranulocytos).

Endast regelbundna blodprov gor det mgjligt for din lakare att utvardera om du
riskerar utveckla agranulocytos eller inte.

Okad risk fér myokardit (myokardit eller kardiomyopati) kan férekomma under
lakemedelsbehandling.

Innan du borjar behandlingen med Froidir kommer din lakare att fraga om din
sjukdomshistoria och du kommer att behdva ga pa ett blodprov for att sékerstélla
att antalet vita blodkroppar ar normailt.

Det ar viktigt att ta reda pa detta eftersom din kropp behdver vita blodkroppar for
att bekdmpa infektioner.

Informera din lakare omedelbart innan du tar nasta Froidir tablett om du upplever
tecken pa forkylning, feber, influensaliknande symtom, halsont eller nagon annan
infektion. D& kommer du att snabbt behdva ta ett blodprov for att kontrollera om
dina symtom har samband med ditt Iakemedel.

Informera din lakare om du har snabb eller oregelbunden hjartrytm t.o.m. i vila,
hjartklappning, andningssvarigheter, brostsmarta eller oférklarlig trétthet. Din
lakare behéver undersdka ditt hjarta och om nédvandigt omedelbart hanvisa dig till
en hjartspecialist.

Detta ar inte en komplett lista dver biverkningar. Bekanta dig med bipacksedeln for
produkten.
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Rapportering av biverkningar

Att rapportera misstankta biverkningar efter godkdnnandet av lakemedlet
ar viktigt. Det mojliggor fortsatt 6vervakning av lakemedlets nytta/risk-
balans.

Du kan rapportera biverkningar till den nationella myndigheten eller till
innehavaren av forsaljningstillstandet.

Lakemedelsverkets kontaktuppgifter for rapportering av biverkningar
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

For mer information om produkten
Orion Pharma AB

182 11 Danderyd, Sverige
medinfo@orionpharma.se
www.orionpharma.com
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