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Yerlı versiya 1.0
Bu risk minimallaşdırma tədbiri (RMM) Leponeks dərman vasitəsinin vəsiqə sahibinin tələblərinə cavab verir və 30.09.2025-ci il tarixində Azərbaycan Respublikası Səhiyyə Nazirliyi “Analitik Ekspertiza Mərkəzi” publik hüquqi şəxsi tərəfindən təsdiqlənmişdir.


Klozapin
XƏSTƏLƏR ÜÇÜN TƏLİMAT

	Xəstənin adı:
	

	Həkimin adı:
	

	Telefon:
	

	Terapiyaya başlama tarixi:
	


Bu təlimatda klozapinlə müalicədən əvvəl və müalicə zamanı oxumalı olduğunuz vacib təhlükəsizlik məlumatları vardır.
Bu dərman vasitəsini qəbul etməyə başlamazdan əvvəl bu təlimatı diqqətlə oxuyun. Gələcəkdə istifadə üçün onu saxlayın.
Klozapin qəbuluna başlamazdan əvvəl həkiminizin sizə verdiyi bütün göstərişlərə diqqətlə əməl edin. Əlavə sualınız olarsa, həkimə, əczaçıya və ya tibb bacısına müraciət edin.
Klozapin müalicəyə davamlı olan şizofreniyanın, başqa sözlə, klassik antipsixotik dərman vasitələri ilə müalicəyə cavab verməyən və ya onlara qarşı dözümsüz olan şizofreniyalı xəstələrin müalicəsi üçün təyin olunur.
Şizofreniya düşüncə tərzi, hisslər və davranışlara təsir edən psixi xəstəlikdir. Siz bu dərman vasitəsini yalnız aşağıdakı hallarda istifadə edə bilərsiniz:
· şizofreniyanı müalicə etmək üçün ən azı iki digər antipsixotik, həmçinin, daha yeni atipik antipsixotiklərdən birini sınamısınızsa və bu dərman vasitələri kömək etməyib və ya müalicəsi mümkün olmayan ciddi əlavə təsirlərə səbəb olmuşsa.

Klozapin Parkinson xəstəliyinin müalicəsi zamanı meydana çıxan psixi pozğunluqlar zamanı, standart müalicə effekt vermədikdə təyin edilir. Standart müalicənin effektsizliyi psixi simptomlara nəzarətin olmaması və/və ya aşağıdakı tədbirlər həyata keçirildikdən sonra əmələ gələn funksional yolverilməz hərəki funksiyanın pisləşməsinin başlanğıcı kimi müəyyən edilir.Mümkün ciddi əlavə təsirlər




Leponeks ilə müalicədən əvvəl, müalicə zamanı və müalicə dayandırıldıqdan sonra mütəmadi olaraq qan analizinin təhlilləri aparılmalıdır.
· Həkiminiz sizə qan təhlilinin nə vaxt və harada aparılacağını dəqiq söyləyəcək. Leponeks dərman vasitəsi sizə yalnız qan təhlilləriniz normal olduqda təyin edilə bilər.
· Leponeks dərman vasitəsi leykosit sayının kəskin azalmasına (aqranulositoz) səbəb ola bilər. Yalnız müntəzəm qan təhlilləri ilə həkiminiz aqranulositoz riskinin olub- olmadığını öyrənə bilər.
· Müalicənin ilk 18 həftəsində həftədə bir dəfə qan təhlili aparılmalıdır. Bundan sonra isə minimum ayda bir dəfə qan təhlilləri aparılmalıdır.
· Əgər leykosit sayı azalarsa, siz Leponeks ilə müalicəni dərhal dayandırmalısınız. Leykosit sayı daha sonra normal göstəriciyə dönməlidir.
· Leponeks ilə müalicəni tamamladıqdan sonra daha 4 həftə qan təhlili ilə bağlı yoxlanmalısınız. 

Miokardit və kardiomiopatiya



Klozapin ölümlə nəticələnə bilən ürək əzələsinin iltihabı (miokardit) və ürək əzələsinin disfunksiyası (kardiomiopatiya) riskini artıra bilər.





· Klozapinə və ya preparatın hər hansı digər komponentinə qarşı yüksək həssaslıq.Klozapini aşağıdakı hallarda qəbul etməməlisiniz:

· Vəziyyəti müntəzəm qan analizlərinin aparılmasına imkan verməyən xəstələr.
· Anamnezdə toksik və ya idiosinkratik qranulositopeniya/aqranulositoz (əvvəllər aparılan kimyaterapiya nəticəsində inkişaf edən qranulositopeniya və ya aqranulositoz istisna olmaqla).
· Sümük iliyi funksiyasının pozulması.
· Nəzarət olunmayan epilepsiya.
· Alkoqol psixozu və ya digər toksik psixozlar, dərman intoksikasiyaları, komatoz vəziyyətlər.
· Damar kollapsı və /və ya MSS-in istənilən etiologiyalı tormozlanması.
· Ağır böyrək və ya ürək xəstəlikləri (məsələn, miokardit).
· Qaraciyərin ürəkbulanma, anoreksiya və ya sarılıqla müşayiət olunan aktiv xəstəlikləri, qaraciyərin proqressivləşən xəstəlikləri, qaraciyər çatışmazlığı.
· Paralitik bağırsaq keçməzliyi.
· 
Bütün dərman vasitələri kimi, klozapin də hər kəsdə olmasa da, əlavə təsirlərə səbəb ola bilər. Aşağıda sadalanan əlavə təsirlərdən hər hansı biri ilə qarşılaşsanız, həkimə bildirin.
Klozapinin qəbulu leykosit sayının azalmasına (aqranulositoz) və ürək əzələsinin iltihabı riskinin artmasına (miokardit və ya kardiomiopatiya) səbəb ola bilər.
Klozapin istifadəsinə başlamazdan əvvəl həkiminiz sizdən anamnez götürəcək və leykosit sayının normal olduğunu dəqiqləşdirmək üçün qan analizinə yönləndirəcək. Bu prosesin aparılması vacibdir, çünki, orqanizmin infeksiyalarla mübarizə aparmaq üçün leykosit hüceyrələrinə ehtiyacı var.
Soyuqdəymə, qızdırma, qripə bənzər simptomlar, boğaz ağrısı və ya hər hansı digər infeksiya əlamətləri inkişaf edərsə, dərhal həkimə bildirin. Simptomların dərman vasitəsi ilə əlaqəli olub- olmadığını müəyyən etmək üçün dərhal qan analizi aparılmalıdır.
Həmçinin, fiziki işlə məşğul olmadıqda belə sürətli və ya qeyri-müntəzəm ürək döyüntüsü, palpitasiya, tənəffüs çətinliyi, sinədə ağrı və ya səbəbsiz yorğunluq hiss edirsinizsə, dərhal həkimə bu barədə məlumat verin. Həkiminiz ürək fəaliyyətinizi yoxlamalı və lazım gələrsə, sizi dərhal kardioloqa yönləndirməlidir. İçlik vərəqədə olmayan əlavə təsirlərlə də üzləşə bilərsiniz. Aşağıdakı linkdən keçid edərək dərman vasitəsinin içlik vərəqəsini oxuya bilərsiniz.
(https://pharma.az/medicines/?title=leponeks&form=medicines ). 

Aqranulositoz


Aqranulositoz, ağ qan hüceyrələrinin, xüsusilə, neytrofillərin həddindən artıq aşağı səviyyələri ilə xarakterizə olunan həyati təhlükəli vəziyyətdir. Ağ qan hüceyrələri immun sisteminin bir hissəsidir və orqanizmi infeksiyalardan qoruyur. Klozapin aqranulositoza səbəb ola bilər.


Əlavə təsirlərin bildirilməsi

Klozapin tərkibli dərman vasitələrini istifadə edərkən yuxarıda göstərilən xəbərdarlıqlara diqqət edilməsini və yaranan əlavə təsirlər haqqında məlumatları Azərbaycan Respublikası Səhiyyə Nazirliyinin “Analitik Ekspertiza Mərkəzi” publik hüquqi şəxsinin Farmakonəzarət şöbəsinə (Ünvan: AZ1065, Azərbaycan Respublikası; Bakı şəh., Yasamal rayonu, C.Cabbarlı küç.34.; Faks: (+99412) 596-07-16; e-mail: adr@pharma.az; Tel.:(+99412) 596-05-20, Qaynar xətt (+99412) 596-07-12), Mob.: (+99450) 246-93-84) və Leponeks dərman vasitəsinin istifadəsi zamanı yarana əlavə təsirləri infosafety.cis@viatris.com elektron poçtu vasitəsilə farmakonəzarət üzrə məsul şəxsə bildirməyinizi xatırladırıq. Bildiriş formaları və məlumat pharma.az vebsaytında mövcuddur.

Siz həmçinin Viatris şirkətinin Azərbaycan Respublikasındakı farmakonəzarət üzrə məsul şəxsi Eldəniz Həsənovla (eldaniz.h@pharmex.co; az.pv@cratia.ua və ya telefonla: (+99450) 2122793 və ya (+99455) 7020019)) əlaqə saxlaya bilərsiniz.
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