KULLANMA TALIMATI

CLONEX® 100 mg tablet
Agizdan alhinir.

o  FEtkin madde:

100 mg klozapin igerir.
o Yardimci madde(ler) :

Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), povidon, prejelatinize nisasta, misir nisastasi, talk,

koloidal anhidr silika, magnezyum stearat.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda;
CLONEX nedir ve ne icin kullanilir?
CLONEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CLONEX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
CLONEX’in saklanmasi
Bashklar: yer almaktadar.

1. CLONEX nedir ve ne icin kullanilir?
CLONEX tabletler etkin madde olarak klozapin igerir. CLONEX, antipsikotikler olarak



adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.

CLONEX tabletler, yuvarlak, sar1 renkli, bir yilizii ¢entikli ve diger yiiziinde “CPN 100”
yazili, esit yarimlara boliinebilir tabletlerdir ve 50 adet tablet iceren blister ambalajlarda
sunulmaktadir.

CLONEX diger antipsikotik ilaglar1 denemis ve bu ilaglardan yeterince fayda saglayamamis ya
da yan etkileri nedeniyle diger antipsikotik ilaclar1 tolere edemeyen sizofreni hastalarinin
tedavisinde kullanilir.

CLONEX ayrica, aksi takdirde intihar girisiminde bulunabilecek sizofreni ya da sizoafektif
bozukluk (duygu-durum bozukluklarinin gézlendigi sizofreni) gézlenen hastalarin tedavisinde
de kullanilir.

Sizofreni diislince, duygu ve davranis bozukluklarin gozlendigi ruhsal bir bozukluktur.

Ayrica, CLONEX standart tedavi basarisiz oldugunda Parkinson hastalarmdaki diisiince, duygu
ve davranis bozukluklarinin tedavisinde de kullanilir. Parkinson hastaligi kronik (kalici) bir
beyin hastaligidir. Bu hastalik baslica, beynin viicudun degisik bdoliimlerindeki kaslarin
hareketlerini koordine etme seklini etkiler.

CLONEX yalnizca doktor regetesi ile kullanilabilir.

2. CLONEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CLONEX kullanmaya baslamadan once, bu ilaci kullamip kullanamayacagimzin
belirlenmesi icin size bir kan testi yapilacaktir. CLONEX kullanmaya devam ettiginiz
siirece ve tedavinin kesilmesini takiben 4 hafta boyunca diizenli olarak kan testi
yaptiracaksiniz. Doktorunuz testlerin ne zaman yapilacagim size soyleyecektir.

Doktorunuzun onerdigi tiim kan testlerini yaptirmanmiz 6nemlidir.

CLONEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Klozapine ya da CLONEX’in bu kullanma talimatinin basinda listelenen yardimci
maddelerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

e Diizenli olarak kan testi yaptiramiyorsaniz,

e Kanser tedavisini takiben hari¢ olmak iizere, daha once size diisiik beyaz kan hiicresi teshisi

konmus ise,



e Daha 6nce kemik iligi hastalig1 yasadiysaniz ya da su anda yasiyorsaniz,

e Kemik iliginizin uygun sekilde ¢alismasini engelleyen ilaglar kullaniyorsaniz,

e Kanmizdaki beyaz hiicre sayisin1 azaltan ilaglar kullaniyorsaniz,

e Daha Once siddetli yan etkilerden oOtiirii (6rn., agraniilatoz veya kalp problemleri) CLONEX
kullanimin1 biraktiysaniz,

e Karaciger, bobrek ya da kalp problemleriniz varsa,

e Kontrolsiiz nobetleriniz varsa,

e Alkol ya da ilag suistimali sorununuz varsa,

e Alkol veya ilaglarin neden oldugu akut bir zihinsel hastaliginiz varsa (6rn., narkotikler),

e Kalp kasinda iltihap varsa (miyokardit)

e Bagka bir siddetli kalp hastaliginiz varsa,

e Siddetli bobrek hastaliginiz varsa,

e Sarilik gibi (deri ve gozlerde sararma, hasta hissetme ve istah kayb1) aktif karaciger hastalig1
belirtileriniz varsa,

e Bagka bir siddetli karaciger hastaliginiz varsa,

e Azalmis biling ve siddetli bag donmesi yastyorsaniz,

e Siddetli bir sok sonucunda goriilebilecek dolagim ¢okmesi yasiyorsaniz,

e Uzun etkili depo antipsikotik enjeksiyonlar1 ile tedavi ediliyorsaniz veya daha Once
edildiyseniz,

e Daha 6nce siddetli kabizlik, bagirsak tikanmasi ya da kalin bagirsagimizi etkileyen diger bir
durum yasadiysaniz.

CLONEX’e (klozapin) alerjik oldugunuzu diistintiyorsaniz CLONEX almadan 6nce doktorunuza

danisiniz.

CLONEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Nezle, grip, ates, bogaz agris1 ya da diger herhangi bir enfeksiyona iliskin ilk belirtide hemen
doktorunuza danigmn. CLONEX kanmizdaki beyaz hiicrelerin sayisini1 azaltarak enfeksiyona
kars1 olan hassasiyetinizin artmasmna neden olabilir. Doktorunuz kan hiicresi sayiminizi

kontrol edip, gerektiginde ilave dnlemler alabilir.



Dinlenirken bile kalp atislariniz hizli ve diizensiz ise; carpinti, nefes alma sorunlari, gogiis
agrist ya da aciklanamayan yorgunluk yasadiginiz takdirde, doktorunuza danisin. Bu etkiler
ozellikle tedavinin baslangicinda meydana gelebilir ve doktorunuzun ek onlemler almasi
gerekebilir.

Prostat biiyiimesi, konviilsiyon (nobet), glokom (gdzdeki sivi basincinin genellikle ¢cok yiiksek
oldugu bir durum), diyabet (seker hastalig1) ya da diger herhangi ciddi bir tibbi durumunuz
varsa, bunu doktorunuza ya da eczaciniza bildirin.

Eger inme veya kalp hastalig1 ge¢irdiyseniz veya aile ge¢misinizde “QT araliginin uzamas1”
adi verilen kalpte ileti sorunu mevcutsa bu durumu doktorunuza veya eczacmiza soyleyiniz.
Bunama (demans) ile ilgili bir durumunuz varsa bunu doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz.

Eger normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi olarak ifade
edilir) durumu yasiyorsaniz veya yasadiysaniz ve aldigimiz ilaglar normal beyin aktivitelerini
yavaslatiyorsa (depresanlar) bu durumu doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

CLONEX seyrek olarak toplar damarda kan pihtis1i olusumuna yol agan bir olaya (Vendz
tromboembolik olay) neden olabilir.

CLONEX kullanirken, 6zellikle tedavinin baglangicinda bas donmesi ya da bayilma
yasayabilirsiniz. Bunun nedeni kan basincinizin diismesidir.

Viicut sicakliginda ani hizli bir artig, kaslarda biling kaybina neden olabilecek bir katilik
(noroleptik malign sendrom) yastyorsaniz; acil tedavi gerektiren ciddi bir yan etki yasiyor
olabilirsiniz.

Siddetli kabizlik yasiyorsaniz. Doktorunuz ilave komplikasyonlar1 6nlemek iizere bu durumu
tedavi edecektir.

Eger seker (diyabet) hastaliginiz varsa doktorunuz kaninizdaki seker diizeyini diizenli olarak
kontrol edebilir. CLONEX kan lipitlerinde degisiklige neden olabilir. CLONEX kilo
artisina neden olabilir. Doktorunuz kilonuzu ve kan lipid diizeylerinizi izleyebilir.

CLONEX ile 6liime neden olabilen kalp krizleri bildirilmistir.

CLONEX bazi hastalarda kilo artisina ve uyku haline neden olabilir ve yatakta daha uzun
stire kalmaniza yol acabilir. Bu durum kan pihtilagsmasina yol agabilir.

Karaciger hastalig stabil (kontrol altinda) olan kisiler CLONEX kullanabilir, ancak karaciger

fonksiyon testlerinin diizenli degerlendirilmesi gereklidir. CLONEX tedavisi sirasinda



bulanti, kusma ve/veya anoreksi (yeme bozuklugu) gibi belirtiler yasityorsaniz bunu
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

e Hafif ila orta siddette bobrek hastaliginiz varsa doktorunuz doz ayarlamasina karar verecektir.

e 60 yas ve lizerinde iseniz, doktorunuzun tedavinizi diizenlemesi gerekebilir.

e CLONEX’in aniden kesilmesini takiben akut yoksunluk belirtileri (sersemlik, igneleme gibi
karincalanma hissi, uyku bozukluklari, huzursuz hissetme, gii¢siizliik, bulanti, kusma, titreme,
bas agris1) bildirildiginden doktorunuz dozu asamali olarak azaltacaktir. Ani kesme gerekli
olur ise (6rn., l16kopeni nedeniyle) doktorunuz psikotik belirtiler ve asir1 terleme, bas agrisi,
bulanti, kusma ve diyare gibi kolinerjik rebound (geri tepme) ile iliskili belirtiler agisindan

gozlem yapabilir.

CLONEX ile tedaviye baslamadan once, tedavi sirasinda ve CLONEX ile tedaviyi
biraktiktan sonra diizenli kan testleri oldugunuzdan emin olunuz.

- Bu testleri tam olarak ne zaman ve nerede olmaniz gerektigini doktorunuz size sdyleyecektir.
CLONEX sadece kan sayiminiz normalse alinabilir.

- CLONEX, kanmizdaki beyaz hiicrelerin sayisinda ciddi bir diisiise neden olabilir
(agraniilositoz). Sadece diizenli kan testleri, agraniilositoz gelistirme riski altinda olup
olmadiginiz1 doktorunuza gosterebilir.

- Tedavinin ilk 18 haftas: siiresince testler haftada bir gereklidir. Sonrasinda ayda en az bir kez
testler gerekir.

- Eger beyaz kan hiicrelerinizin sayisinda bir diisiis varsa, CLONEX tedavisini derhal
durdurmaniz gerekecektir. Sonrasinda beyaz kan hiicrelerinizin normale donmesi gerekir.

- CLONEX tedavisi sona erdikten sonra 4 hafta daha kan testleri olmaniz gerecektir.

Doktorunuz ayrica tedaviye baslamadan once bir fizik muayene de yapacaktir. Doktorunuz,
kalbinize bakmak i¢in bir elektrokardiyogram (EKG) de yapabilir fakat bunu sadece sizin igin
gerekli ise veya 0zel endiseleriniz varsa yapacaktir.

Eger bir karaciger hastaliginiz varsa, CLONEX almaya devam ettiginiz siirece diizenli karaciger
fonksiyon testleri olacaksiniz. Eger kaninizdaki seker diizeyi yiiksekse (seker hastaligi, diyabet),
doktorunuz kanimizdaki kan sekerini diizenli olarak 6l¢ebilir.

CLONEX kan lipitlerinde farklilasmaya neden olabilir. CLONEX kilo artisina neden olabilir.

Doktorunuz kilonuzu ve kan lipit diizeyinizi takip edecektir.



Eger CLONEX sizde bas donmesine, sersemlik haline veya bayginliga yol agiyorsa, oturur veya
yatar vaziyetteyken ayaga kalkarken dikkatli olunuz.

Eger ameliyat olmaniz gerekiyorsa veya herhangi bir nedenle uzun bir siire yiiriiyemeyecekseniz,
CLONEX almakta oldugunuz konusunda doktorunuzla goriisiiniiz. Tromboz (bir damar

icerisinde kan pihtisi) agisindan risk altinda olabilirsiniz.

Cocuklar ve 16 yas alt1 ergenler
Eger 16 yasin altindaysaniz CLONEX kullanmamaniz gerekir ¢linkii bu yas grubunda kullanimi
ile yeterli bilgi mevcut degildir.

Yash Kkisiler (60 yas ve iizeri)

Yash kisilerin (60 yas ve iizeri), CLONEX ile tedavi sirasinda asagidaki yan etkileri yasama
olasilig1 daha fazladir: pozisyon degistirdikten sonra bayginlik veya bas donmesi, sersemlik hali,
hizli nabiz, idrara ¢gikmakta zorlanma ve kabizlik.

Demans (bunama) adli bir durumdan muzdaripseniz bunu doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

CLONEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CLONEX tableti yemeklerle ya da a¢ karnina alabilirsiniz.

Alkol ile etkilesim: CLONEX, alkoliin etkilerini arttirabilir. CLONEX alirken alkol
kullanmamalisiniz.

Sigaray1 birakmaniz ya da bir giinde ictiginiz kafein igeren igeceklerin sayisindaki degisiklik,
kandaki CLONEX diizeylerini etkileyebilir. Alisgkanliklarinizda bu tiir degisiklikler olursa

doktorunuza bildiriniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.
Hamile iseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, CLONEX kullanmadan 6nce bunu

doktorunuza bildirin. Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda bu ilact kullanmanin potansiyel



riskleri ve faydalar1 konusunda bilgilendirecektir.

Antipsikotik ilag kullanan baz1 kadinlarda adetler diizensiz olmakta ya da hi¢ adet
gozlenmemektedir. Eger boyle bir durum yasiyorsaniz, ilacinizi CLONEX’e degistirdiginizde
yeniden adet gérmeye baglayabilirsiniz. Bu tip durumlarda, giivenilir bir dogum kontrol yontemi
kullandiginizdan emin olmalisiniz.

Gebeliginin son ii¢ ayinda antipsikotik kullanan annelerden yeni dogan bebekler; dogumdan
sonra kol ve bacaklarda katilik, titreme, huzursuzluk, kas sertligi, kas gevsekligi, uyku hali,
solunum gii¢liigii ve beslenme bozukluklar1 agisindan artmusg bir risk tagiyabilir.

Bu vakalarin bazilarinda belirtiler kendi kendine diizelme gosterebilirken, bir kisminda
bebeklerin yogun bakim iinitesi destegi almalar1 veya hastaneye yatirilmalar: gerekebilir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
Emziriyorsaniz, bunu doktorunuza ya da eczacmiza bildirin. CLONEX in etkin maddesi klozapin

anne siitiine gegip, bebegi etkileyebilir. CLONEX tedavisi sirasinda emzirmemelisiniz.

Arac ve makine kullanimm
CLONEX, ozellikle de tedavinin basinda yorgunluga, uyku haline ve ndbetlere yol agabilir. Sizde

bu belirtiler varken ara¢ kullanmamal1 veya makine ¢alistirmamalisiniz.

CLONEXin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CLONEX tabletler laktoz igerir. Doktorunuz size bazi sekerlere (Ornegin; laktoz) karsi
toleransiniz olmadigimi sdylediyse, CLONEX kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza bunu

bildiriniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
CLONEX kullanmaya baslamadan oOnce, baska bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da yakin zamanda
kullandiysaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilaglar arasinda regetesiz temin edilen ilaglar veya

bitkisel tedaviler de yer alir. Ilaglarimizin miktarinda degisiklik yapmamz ya da baska ilaglar



kullanmaniz gerekebilir.

CLONEX kemik iligi fonksiyonunu baskilayan ve/veya viicudun iirettigi kan hiicrelerinin

sayisini azaltan ilaglarla es zamanli kullanilmamalidir. Bu ilaglara 6rnekler:

Karbamazepin (sara hastaliginda kullanilan bir ilag).

Belirli antibiyotikler: kloramfenikol, kotrimoksazol gibi siilfonamidler.

Belirli agr kesiciler: fenilbutazon gibi pirazolon analjezikleri.

Penisilamin (romatizmal eklem iltihabinin tedavisinde kullanilan bir ilag).

Sitotoksik ajanlar (kemoterapide kullanilan ilaglar).

Antipsikotik (sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili)

ilaglarin uzun etkili depo enjeksiyonlari.

Bu ilaglar sizde agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri eksikligi) gelisme riskini artirir.

CLONEX kullanmak diger ilaglarimizin etki oranini degistirebilir ya da bu ilaglar CLONEX’in

etki oranini degistirebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza

soyleyiniz:

Lityum, fluvoksamin, trisiklik antidepresanlar, MAO inhibitorleri, sitalopram, paroksetin,
fluoksetin ve sertralin gibi depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar.

Perazin gibi ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilan diger antipsikotik (sizofreni, psikotik
depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili) ilaglar.

Benzodiazepinler ve endise ya da uyku bozukluklarinin tedavisinde kullanilan diger ilaglar.
Narkotik ilaglar ve nefes almaniz1 etkileyebilecek diger ilaglar.

Fenitoin ve valproik asit gibi sara hastaliginin kontroliinde kullanilan ilaglar.

Adrenalin ve noradrenalin gibi yiiksek ya da diisiik kan basincini tedavi etmede kullanilan
ilaglar.

Varfarin (kan pihtilagsmasini 6nlemede kullanilan bir ilag).

Antihistaminikler (soguk alginliklar1 veya saman nezlesi gibi alerjiler i¢in kullanilan ilaglar).
Antikolinerjik ilaglar (mide kramplari, kasilmalar ve seyahat hastaliklarini rahatlatmada
kullanilan ilaglar).

Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar.

Digoksin (kalp problemlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag).

Hizh ya da diizensiz kalp atisinin tedavisinde kullanilan ilaglar.



e Omeprazol veya simetidin gibi mide iilserlerinin tedavisinde kullanilan baz: ilaglar.

e Eritromisin ve rifampisin gibi bazi antibiyotik ilaglar.

e Mantar enfeksiyonlar1 (ketokonazol gibi) veya viral enfeksiyonlarin (HIV enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilan proteaz inhibitorleri gibi) tedavisinde kullanilan bazi ilaglar.

e Atropin (baz1 g6z damlalar1 veya oksiiriik ya da soguk alginlig1 preparatlarinda kullanilabilen
bir ilag).

e Adrenalin (acil durumlarda kullanilan bir ilag).

e Hormonal kontraseptifler (dogum kontrol ilaglart)

Bu liste tam degildir. Doktorunuz veya eczaciniz CLONEX kullanirken dikkat etmeniz veya

kullanmaktan kagimmaniz gereken ilaglarla ilgili daha fazla bilgi verecektir. Ayrica doktorunuz

veya eczaciniz kullandigimiz ilaglarin yukarida listelenmis gruplara ait olup olmadiklarini da

bildiginden, onlara bilgi veriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CLONEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarini dikkatle uygulayimz. Onerilen dozu asmayiniz.

Doktorunuz tam olarak ka¢ tablet CLONEX almaniz ve bu tabletleri ne siklikta kullanmaniz

gerektigini size soyleyecektir.

Tedaviye direngli sizofreni hastalari:

Her zamanki baslangi¢ dozu, birinci glinde bir veya iki kez 12,5 mg (25 mg tabletin yarisi),
ardindan ikinci giinde bir veya iki kez 25 mg seklindedir. Tabletleri su ile yutunuz. lyi tolere
ediliyorsa doktorunuz daha sonra dozu takip eden 2-3 haftada 25-50 mg’lik adimlarda, giinde 300
mg’a kadarki bir doza ulasilincaya kadar asamal1 olarak artiracaktir. Bunun sonrasinda giinliik
doz, eger gerekli ise, haftada iki kez ya da tercihen bir haftalik araliklarda 50 ila 100 mg’lik
adimlarda artirabilir.

Etkili giinliik doz genellikle giinde birkag tek doz halinde béliinen 200 mg ile 450 mg arasindadir.

Bazi kisiler daha fazlasina gerek duyabilir. Giinde 900 mg’a kadar giinliik dozlara miisaade edilir.



450 mg’1n tizerindeki giinliik dozlarda yan etkilerde artis olasidir (6zellikle nobetler). Her zaman
sizin i¢in etkili olan en diisiik dozu aliniz. Cogu kisi dozlarinin bir kisminit sabah ve bir kismini
aksam alir. Doktorunuz giinlik dozu tam olarak nasil boleceginizi size sdyleyecektir. Eger
giinliik dozunuz sadece 200 mg ise, aksam tek doz olarak alabilirsiniz. Belirli bir siire boyunca
CLONEX’i basariyla aldiktan sonra doktorunuz size daha diisiik bir dozu denetebilir.

CLONEX’i en az 6 ay almaniz gerekecektir.

Sizofrenide ve sizoafektif bozuklukta intihar davranisi riskinin azaltilmasi:

Tedaviye direng gosteren sizofreni hastalarinda CLONEX kullanimina iligkin yukarida belirtilen
doz ve uygulama tavsiyelerine, niikseden intihar davranisi riski tasiyan sizoafektif bozuklugu
olan hastalarda veya sizofreni hastalarinda da uyulmalidir.

Intihar davramsi riskinin azaltilmasini devam ettirmek igin, en az iki yil boyunca CLONEX ile
tedavi onerilir. 1ki y1llik tedavi sonucunda intihar davranisi riskinizin yeniden degerlendirilmesi
onerilir ve bundan sonra tedavi siiresince intihar davranisi riskinin ayrintili degerlendirilmesi esas
alinarak CLONEX tedavisine devam edilme karar1 belirli araliklarla doktorunuz tarafindan
yeniden degerlendirilir.

Parkinson hastalarinda diistince, duygu ve davranis bozukluklarmin tedavisi:

Her zamanki baslangi¢c dozu, aksam alman 12,5 mg’dir (25 mg tabletin yaris1). Tabletleri su ile
yutunuz. Doktorunuz daha sonra dozu 12,5 mg’lik adimlarla, haftada iki adimdan daha hizl
olmamak kaydiyla, ikinci hafta sonunda maksimum 50 mg dozuna kadar asamali olarak
yiikseltecektir. Eger bayginlik, bas donmesi veya zihin karisikli§i hissediyorsaniz dozajdaki
artiglar durdurulabilir veya ertelenebilir. Bu tiir belirtilerden kac¢inmak icin tedavinin ilk
haftalarinda kan basinciniz 6l¢iilecektir.

Etkili giinliik doz genellikle aksam tek doz halinde alinan 25 mg ile 37,5 mg arasindadir. Giinde
50 mg’lik dozlar sadece istisnai durumlarda asilmalidir. Maksimum giinliik doz 100 mg’dir. Her
zaman sizin i¢in etkili olan en diisiik dozu aliniz.

CLONEX’i her giin ayni saatte almaniz, ilact ne zaman almaniz gerektigi konusunda size

yardimci olacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

CLONEX tablet yalnizca agiz yoluyla kullanilir. CLONEX tableti yemeklerle ya da a¢ karnina

alabilirsiniz. Tableti bir bardak su ile yutunuz.
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Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:

CLONEX’in ¢ocuklarda kullanilmasi onerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Eger 60 yas ve lizerinde iseniz, doktorunuzun tedavinizi ayarlamasi gerekebilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezIligi:

CLONEX tabletler bobrek ve karaciger yetmezligi bulunan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Doktorunuz CLONEX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii CLONEX tedavisini durdurmak hastaliinizin daha kotiiye gitmesine neden
olabilir.

Eger CLONEXin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLONEX kullandiysaniz:

CLONEX ten kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger yanliglikla kullanmaniz gerekenden daha fazla tablet aldiysaniz, hemen doktorunuza
danigin. Tibbi tedavi gormeniz gerekebilir.

Doz agimu belirtileri:

Uyku hali, yorgunluk, enerjisizlik, biling kaybi, koma, zihin karigikligi, haliisinasyonlar,
ajitasyon, tutarsiz konusma, kollarda/bacaklarda tutulma, ellerin titremesi, ndbetler, tiikiiriik
salgisinda artig, goziin siyah kisminin genislemesi, bulanik gorme, diisiikk tansiyon, dizlerin

¢Oziilmesi, hizli veya diizensiz nabiz, yiizeysel veya gii¢ nefes alip verme.
CLONEX’i kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz alimiz. Eger bir sonraki dozunuzun zamani ¢ok

yaklagmigsa, unutulan tabletleri atlayiniz ve bir sonraki dozunuzu dogru zamanda aliniz. 48
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saatten fazla hic CLONEX almadiysaniz miimkiin olan en kisa siire icerisinde doktorunuzla
iletisime geciniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

CLONEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza sormadan CLONEX kullanmay1 birakmaymiz ¢linkii yoksunluk reaksiyonlari
yasayabilirsiniz. Bu reaksiyonlar arasinda terleme, bas agrisi, bulanti, kusma ve ishal yer alir.
Sizde yukandaki belirtilerden herhangi biri varsa vakit gecirmeden doktorunuza
sOyleyiniz. Derhal tedavi edilmezseniz bu belirtileri daha ciddi yan etkiler takip edebilir. Bagtaki
belirtileriniz tekrar ortaya c¢ikabilir. Tedaviyi durdurmaniz gerekirse, bir ila iki haftada 12,5
mg’lik adimlarla dozda asamali azalma Onerilir. Doktorunuz, giinliik dozunuzu nasil
azaltacaginiz konusunda size tavsiyede bulunacaktir. CLONEX tedavisini aniden birakmaniz
gerekiyorsa doktorunuz tarafindan kontrol edilmeniz gerekecektir.

Eger doktorunuz CLONEX ile tedaviye tekrar baslamaya karar verirse ve son CLONEX dozunuz

iki glinden fazla bir siire 6nceyse, tedaviye 12,5 mg baslangi¢ dozu ile baglayacaksiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, CLONEX’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

CLONEX’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastani birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, CLONEX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Soguk alginligy, ates, grip benzeri belirtiler, bogaz agris1 veya herhangi bir bagka enfeksiyona
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iligkin belirtiler gosterirseniz bu belirtilerin ilacinizla iligkili olup olmadigini degerlendirmek
tizere acil kan testi yaptirmaniz gerekecektir.

Acil tedavi gerektiren ciddi bir yan etki yasiyor olabileceginizden dolay1 biling kaybina yol
acabilecek viicut sicakliginda ani hizli artis, kaslarda katilik (noéroleptik malign sendrom)
yasarsaniz.

Ezici gogiis agrisi, gogiis darligi, basilmasi veya sikismasi hissi (gogiis agrisi sol kol, ¢ene,
boyun ve iist karin bolgesine yayilabilir), nefes darligi, terleme, giigsiizlik, bas donmesi,
bulanti, kusma ve carpintt (kalp krizi belirtileri) yasarsaniz. Derhal acil tibbi tedavi
gorebileceginiz bir yere gitmelisiniz.

Dinlenirken bile hizli ve diizensiz kalp atimi, ¢arpinti, solunum problemleri, gégiis agrisi veya
aciklanamayan yorgunluk yasiyorsaniz. Doktorunuz kalbinizi kontrol edecek ve acilen bir
kardiyologa goriinmeniz gerekip gerekmedigini degerlendirecektir.

Gogiiste baski, agirlik, sikisma, darlik, yanma veya bogulma hissi yasarsaniz (kalp kasina
yetersiz kan akist ve oksijen erisimi belirtileri). Doktorunuzun kalbinizi kontrol etmesi
gerekecektir.

Bulant1 (kusma hissi), kusma ve/veya istah kaybi yasarsaniz. Doktorunuzun karacigerinizi
kontrol etmesi gerekecektir.

Siddetli kabizlik yasarsaniz. Doktorunuzun ilave komplikasyonlardan (istenmeyen
sorunlardan) kaginmak tizere bunu tedavi etmesi gerekecektir.

Ates, Oksiiriik, solunum gii¢liigii, hirilt1 gibi pndmoni veya solunum sistemi enfeksiyonu
belirtileriniz varsa.

Ozellikle bacaklarda kan damarlarindan akcigerlere ilerleyerek gogiis agrist veya solunum
glicliigiine yol agabilecek damarlarda kan pihtilar1 belirtileriniz varsa (semptomlar bacakta
sislik, agn ve kizariklig1 igerir).

Siddetli terleme, bas agrisi, bulanti, kusma ve diyare yasiyorsaniz (kolinerjik sendrom
semptomlart).

Siddetli dl¢iide azalmis idrar ¢ikist yasiyorsaniz (bobrek yetmezligi belirtisi).

Nobetler yastyorsaniz.

Alerjik reaksiyon yasarsaniz (6zellikle yiiz, agiz, bogazin yani sira dilde kasintili ya da agrili
olabilen sisme),

Erkekseniz ve kalici agrili penis ereksiyonu yasiyorsaniz. Bu durum priapizm olarak
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isimlendirilir.

e 4 sgaatten uzun siiren bir ereksiyon yasarsaniz ilave komplikasyonlardan (istenmeyen

sorunlardan) kac¢inmak tizere derhal tibbi tedaviye bagvurun.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin:

Sersemlik,

Bas donmesi,
Hizli kalp atimi,
Kabazlik,

Artmig salya tliretimi.

Yaygin:

Diisiik beyaz kan hiicresi diizeyi (lI6kopeni),
Yiiksek beyaz kan hiicresi diizeyi (16kositoz),
Spesifik bir beyaz kan hiicresinin yiiksek diizeyi (eozinofili),
Kilo artisi,

Bulanik gérme,

Bas agrisi,

Titreme,

Katilik,

Huzursuzluk,

Nobetler,

Titremeler,

Anormal hareketler,

Harekete baglayamama,

Hareketsiz kalamama,

EKG degisiklikleri,

Yiiksek kan basinci,
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Pozisyon degistirdikten sonra bayilma veya bas donmesi,
Ani biling kaybi,

Bulanti (kusacak gibi hissetme),

Kusma,

Istah kaybu,

Ag1z kurulugu,

Karaciger fonksiyon testlerinde minér anomaliler,
Mesane kontrolii kaybi,

Idrara cikma gii¢liigii,

Yorgunluk,

Ates,

Artmis terleme,

Artmis viicut sicakligy,

Konusma bozukluklari (6rn., geveleyerek konusma).

Yaygin olmayan:

Beyaz kan hiicresi eksikligi (agraniilositoz),
Noroleptik malign sendrom (yliksek ates, bozulmus biling durumu ve kas katilig1 ile goriilen

bir bozukluk),

Konusma bozukluklart (6rn., kekeleme).

Seyrek:

Diisiik kirmizi kan hiicreleri diizeyi (anemi),

Huzursuzluk,

Ajitasyon,

Kafa karigikligi,

Hezeyan,

Dolasim sisteminin ¢ékmesi,

Diizensiz kalp atim,

Kalp kas1 (miyokardit) veya kalp kasini ¢gevreleyen membranin (perikardit) enflamasyonu,
Kalp etrafinda stv1 tutulumu,

Yutkunma gii¢liigli (6rn., yiyecegin yanlis yerden gitmesi),
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Solunum yolu enfeksiyonu ve pnémoni,

Kanda ytiksek seker diizeyi,

Diyabet (seker hastaligy),

Akcigerlerde kan pihtis1 (tromboembolizm),

Karaciger enflamasyonu (hepatit),

Derinin sararmast/koyu idrar/kasinttya neden olan karaciger hastaligi,
Pankreasin siddetli iist karin agrisina yol agan enflamasyonu,

Kreatinin fosfokinaz olarak adlandirilan enzimin kan diizeylerinde artis,

Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi).

Cok seyrek:

Kan damarlarinda olas1 pihtilagma ile kan trombositleri sayisinda artis,

Kan trombositleri sayisinda azalma,

Kontrol edilemez agiz/dil ve uzuv hareketleri,

Takimtili diisiinceler ve kompulsif tekrarlayan davraniglar (obsesif kompulsif semptomlar),
Deri reaksiyonlari,

Kulagin 6niinde sislik (tiikiiriik bezlerinin biiyiimesi),

Solunum giicliigii,

Kontrol edilemeyen kan sekerine bagli komplikasyonlar (6rn., koma veya ketoasidoz),
Kanda ¢ok yiiksek trigliserit veya kolesterol diizeyleri,

Kalp kas1 bozuklugu (kardiyomiyopati),

Durmus kalp atimi (kalp durmasi),

Bagirsak tikanikliginin neden oldugu karin agrisi ve mide kramplar ile siddetli kabizlik
(paralitik ileus),

Karm sigligi,

Karin agrisi,

Siddetli karaciger hasar1 (fulminan hepatik nekroz),

Bobrek iltihaba,

Kalic1 agrili penis ereksiyonu (priapizm),

Ani agiklanamayan 6liim.
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Sikhig1 bilinmeyen:

Yagl karaciger hastaligi,

Karaciger hiicrelerinin 6liimii,

Karaciger toksisitesi/yaralanmasini igeren karaciger bozukluklari,

Karaciger yetmezligi (6liime yol agabilir),

Karaciger hasar1 (karaciger hiicreleri, karacigerde safra kanali veya her ikisinin hasari) ve
karaciger nakli gibi yasami tehdit eder sonuglara yol agan karaciger olaylart dahil karaciger
fonksiyonu kaybimna yol agan normal karaciger dokusunun yerini skar dokusunun aldig:
karaciger bozukluklari,

Beyin dalgalar1 makinesinde degisiklikler (elektroensefalogram/EEG),

Diyare,

Mide rahatsizlig1,

Mide yanmasi,

Bir 6gilinden sonra mide rahatsizlig1,

Kas giicstizliigii,

Kas spazmlari,

Kas agrisi,

Burun tikanikligi,

Geceleri yatagi 1slatma,

Kan basincinda ani, kontrol edilemeyen artis (psddofeokromositom),

Viicudun bir tarafa dogru kontrol edilemeyen egilmesi (plorototonus),

Erkekseniz semenin penisten ¢ikmak yerine mesaneye girdigi ejakiilasyon bozuklugu
(kuru orgazm veya geri ejakiilasyon),

Dokdinti,

Morumsu-kirmizi noktalar,

Kan damarinda enflamasyon nedeniyle ates veya kasinti,

Diyareye yol agan enflamasyon,

Karin agrist,

Ates,

Deri renginde degisiklik,
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o “Kelebek” yliz dokiintiisii,

e Eklem agrisi,

e Kas agrisi,

e Ates ve yorgunluk (lupus eritematdz),

e Kanitlanmis ya da yiiksek diizeyde siiphelenilen enfeksiyon ile birlikte diisiik viicut
sicakligi,

e Anormal hizli solunum,

e Hizli kalp atis,

e Tepki verme ile birlikte dikkatte azalma ve tansiyon diisiisii (sepsis),

99 ¢¢

e Gogiiste aralikli “vurma” “carpma” veya “¢irpinma” hissi (¢arpinti),
e Hizli ve diizensiz kalp atis1 (atriyal fibrilasyon).
e Bazi durumlarda ¢arpimtilar, bayilma, nefes darlig1 veya gogiiste rahatsizlik olabilir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gilivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CLONEX’in saklanmasi

CLONEX'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLONEX'i kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CLONEX’1 kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi: GENTHON BV- Hollanda lisansi ile ;
ADEKA Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — Ilkadim/SAMSUN

Uretim yeri: ~ ADEKA lla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — Ilkadim/SAMSUN

Bu kullanma talimat.............. tarihinde onaylanmugstir.
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