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Tama opas sisaltaa tarkeita tietoja, jotka sinun tulee tietdd ennen Froidir-hoidon
aloitusta ja hoidon aikana.

Lue tama opas huolellisesti ennen ladkehoidon aloitusta ja sailyta tama opas, voit
tarvita sitd myohemmin.

Seuraa kaikkia laakarisi antamia ohjeita ennen kuin aloitat Froidir-hoidon. Jos sinulla on
kysymyksia, kdanny laakarisi, sairaanhoitajan tai apteekin puoleen.

Froidit-valmistetta kdytetdan aikuisten skitsofreniapotilaiden hoitoon, joille muut
laakkeet eivat ole tehonneet. Skitsofrenia on psykiatrinen sairaus, johon kuuluvat
ajattelun, tunnereaktioiden ja kayttaytymisen hairiot. Tata laaketta voi kayttaa
skitsofrenian hoitoon vain, jos olet jo kokeillut vdhintdan kahta muuta psykoosildakett3,
mukaan lukien jokin uudempi, ns. epatyypillinen psykoosiladke, ja ndma laakkeet eivat
ole tehonneet tai ne ovat aiheuttaneet vaikeita haittavaikutuksia, joita ei ole voitu
hoitaa.

Froidir-valmistetta kaytetddn myds aikuisille Parkinsonin taudin yhteydessa esiintyvien
vaikeiden ajatus-, tunne- ja kaytdshairididen hoitoon silloin, kun muu laakitys ei ole
tehonnut.

Ala kayta Froidir-valmistetta, jos:

e sinulta ei voida ottaa sdanndllisia verinaytteita

e sinulla onjoskus todettu alhainen veren valkosolujen maara (esim. Leukopenia
tai agranulosytoosi) ja varsinkin, jos se on ollut ladkkeiden aiheuttamaa. Tama ei
koske solunsalpaajahoidon aiheuttamaa veren valkosolujen maaran vahyytta.

e sinulla on luuydinsairaus tai olet joskus karsinyt luuydinsairaudesta.

e kaytat laakettd, joka vahentaa veren valkosolujen maaraa tai estaa luuydinta
toimimasta kunnolla.

e Froidir-hoito on aikaisemmin jouduttu lopettamaan vakavien haittavaikutusten
vuoksi (esim. agranulosytoosi tai sydanongelmat).

e sinulla on sydanlihastulehdus (myokardiitti).

e sinulla onjokin muu vaikea sydansairaus.

Agranylosytoosi

Agranulosytoosi on hengenvaarallinen tila, johon liittyy erittain alhainen valkosolujen,
erityisesti neutrofiilien, pitoisuus. Valkosolut ovat osa immuunijarjestelmaasi, ja ne
suojaavat kehoasi infektioilta. Klotsapiini voi aiheuttaa agranulosytoosia.
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Kéay saannollisesti verikokeissa ennen Froidir-hoitoa, hoidon aikana ja
hoidon lopettamisen jalkeen

o Laakari kertoo sinulle tarkkaan, milloin ja missa verikokeet otetaan. Froidir-
valmistetta voi kayttaa ainoastaan, jos verenkuva on normaali.

e Froidir voi aiheuttaa vakavaa veren valkosolujen maaran vahenemista (ns.
agranulosytoosia). Vain sddnnollisten verikokeiden avulla ldakari voi selvittaa,
onko sinulla riski saada agranulosytoosi.

e Ensimmaisten 18 hoitoviikon aikana verikokeet ovat tarpeen kerran viikossa. Sen
jalkeen testeja tarvitaan kuukausittain ainakin seuraavien 34 viikon ajan.

e 12 kuukauden hoidon jalkeen verikokeet tehddan 12 viikon valein vuoden ajan ja
sen jalkeen vuosittain, jos veren valkosolujen maaran vahenemista ei havaita.

e Josverenvalkosolujen maara on laskenut, ladkarisi saattaa keskeyttda hoidon.
Jos hoito keskeytetaan, veren valkosolujen maara normalisoituu.

e Verikokeet on otettava viela 4 viikon ajan Froidir-hoidon paattymisen jalkeen, jos
hoito lopetetaan kokonaan veriarvojen muutosten vuoksi (esim. agranulosytoosi)
tai jos seuranta on kestanyt < 2 vuotta ja/tai jos sinulla on aiemmin ollut
neutropeniaa, joka ei ole johtanut hoidon keskeyttamiseen.

Sydanlihastulehdus ja kardiomyopatia

Klotsapiini voi lisata sydanlihaksen tulehduksen ja sydanlihaksen hairién
(kardiomyopatia) riskia, jotka voivat olla hengenvaarallisia

Mahdolliset vakavat haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, myos klotsapiini voi aiheuttaa haittavaikutuksia, vaikka kaikki
eivat niita saa. Kerro laakarille, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista.

Valkosolujen puute (agranulosytoosi) tai lisdantynyt sydanlihaksen tulehduksen riski
(sydanlihastulehdus tai kardiomyopatia) voi ilmaantua klotsapiinia kaytettaessa.

Ennen kuin aloitat klotsapiinin kaytdn, ladkarisi kysyy sairaushistoriastasi ja tekee
verikokeen varmistaakseen, etta valkosolujen maara on normaali. On tarkeaa selvittaa
tama, koska kehosi tarvitsee valkosoluja infektioiden torjumiseen.

Kerro ladkarille valittomasti, jos sinulla on merkkeja vilustumisesta, kuumeesta,
flunssan kaltaisista oireista, kurkkukivusta tai jostain muusta infektiosta. Sinulta on
pikaisesti otettava verinayte, jotta voidaan tarkistaa, johtuvatko oireesi laakkeesta.
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Kerro myos laakarillesi valittdmasti, jos sinulla on nopea ja epasaannollinen syke,
vaikka olisit levossa, sydamentykytysta, hengitysvaikeuksia, rintakipua tai
selittamatonta vasymysta. Laakarisi taytyy tutkia sydamesi ja tarvittaessa ohjata sinut

valittdmasti sydantautilaakarille.

Tama ei ole taydellinen lista haittavaikutuksista. Tutustu valmisteen

pakkausselosteeseen.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen ladkevalmisteen myyntiluvan
myontamisen jalkeen on tarkeaa. Se mahdollistaa ldakevalmisteen hyoty-
haittasuhteen jatkuvan seurannan.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista kansalliselle viranomaiselle tai myyntiluvan
haltijalle

Fimean yhteystiedot haittavaikutusten raportointia varten
www.fimea.fi
Puh. 029 522 3341

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Myyntiluvan haltijan yhteystiedot haittavaikutusten raportointia varten
Orion Pharma

puh. 010439 8250 (9-17)

pharmacovigilance@orionpharma.com

www.orionpharma.com

Lisatietoja valmisteesta antaa

Orion Pharma, PL 65, 02101 Espoo
puh. 010439 8250 (9-17)
medical.questions@orionpharma.com

www.orionpharma.com
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