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Denna guide innehaller viktig sdkerhetsinformation som du bor kdnna tillinnan
behandlingen med Froidir paboérjas och under hela behandlingen.

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

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

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

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

Ta inte Froidir om du:

e inte har mojlighet att ga pa regelbundna blodkontroller

e tidigare har blivitinformerad 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 foljd av tidigare
behandling mot cancer (kemoterapi).

e hareller har haft nagon benmargssjukdom

e tarlakemedel som minskar mangden vita blodkroppar i ditt blod

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

e harinflammation i hjartmuskeln (myokardit)

e harnagon annan allvarlig hjartsjukdom

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

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

e Froidir kan orsaka en stor minskning av antalet vita blodkroppar i ditt blod
(agranulocytos). Endast regelbundna blodprov kan ge lakaren den information
som behdvs for att utvarderaom du riskerar att utveckla agranulocytos.

e Kontroller bor utforas en gadng i veckan under de forsta 18 veckorna av din
behandling. Efterat behovs blodprov en gang per manad atminstone under de
foljande 34 veckorna.

e Efter 12 manaders behandling kan blodprover tas var 12:e vecka i ett ar,
ochsedan arligen, om ingen minskning av antalet vita blodkroppar upptacks.

e Om antalet vita blodkroppar minskar, ar det mojligt att din lakare avbrytar
behandlingen med Froidir. Om behandlingen avbryts, kommer antalet vita
blodkroppar att blinormala igen.

e Du kommer att behova 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 dka risken for inflammation i hjartmuskeln (myokardit) och
hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati), som kan vara livshotande.

Moéjliga allvarliga biverkningar

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

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

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

Innan du bérjar behandlingen med Froidir kommer din lakare att frdga om din
sjukdomshistoria och du kommer att behdéva ga pa ett blodprov for att sakerstalla att
antalet vita blodkroppar ar normalt.
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Det ar viktigt att ta reda pa detta eftersom din kropp behdéver 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 ndgon annan
infektion. D& kommer du att snabbt behova ta ett blodprov for att kontrollera om dina
symtom har samband med ditt lAkemedel.

Informera din lakare om du har snabb eller oregelbunden hjartrytm t.o.m. i vila,
hjartklappning, andningssvarigheter, brostsmarta eller oforklarlig trotthet. Din lakare
behdver 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 godkidn nandet av lakemedlet ar
viktigt. Det mojliggor fortsatt 6dvervakning av lakemedlets nytta/risk-balans.

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

Fimeas kontaktuppgifter for rapportering av biverkningar
www.fimea.fi
Tel. 029 522 3341

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Registret dver lakemedelsbiverkningar

PB 55

00034 FIMEA

Forsaljningstillstandsinnehavarens kontaktuppgifter for rapportering av
biverkningar

Orion Pharma

Tel. 010 439 8250 (9-17)

pharmacovigilance@orionpharma.com

www.orionpharma.com

For mer information om produkten
Orion Pharma, PB 65, 02101 Esbo

Tel. 010 439 8250 (9-17)
medical.questions@orionpharma.com

www.orionpharma.com
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