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FROIDIR (Klotsapiini): Aloittaminen potilaalla.
Laakarin tulee noudattaa kaikkia vaadittavia
turvatoimenpiteita.

Ennen hoidon aloittamista laakareiden on varmistettava, etta potilas ei
ole aikaisemmin saanut klotsapiinista haittavaikutuksia, jotka olisivat
johtaneet hoidon lopettamiseen.

Klotsapiininoidon saa aloittaa vain potilaille,

joiden valkosoluarvo = 3500/mm? (3,5 x 10°/1) ja neutrofiilien
absoluuttinen maara = 2000/mm? (2,0 x 10°/1) ovat standardoidulla
normaalialueella.

Klotsapiinitablettien aloitusannos on 12,5 mg (puolikas 25 mg:n tabletti)
kerran tai kaksi kertaa ensimmaisenda paivana ja sen jalkeen 25 mg
kerran tai kaksi kertaa toisena paivana. Mikali siedettavyys on hyva,
vuorokausiannosta voidaan hitaasti suurentaa 25-50 mg:n lisayksin
siten, ettd annostaso 300 mg/vrk saavutetaan 2—3 viikossa. Taman
jalkeen vuorokausiannosta voidaan tarvittaessa edelleen suurentaa
50-100 mg:n lisayksin kaksi kertaa tai mieluiten kerran viikossa.
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Froidir-annoksen suositeltu titraus hoidon alussa

Vi | Aol o L0 teensal gy [Aamuls | Pheeens
(mg) (mg)
Paiva 1 12.5 12.5 12.5-25| Paiva 8 50 100 150
Paiva 2 25 - 25 Pdiva 9 100 100 200
Paiva 3 25 25 50 Paiva 10 100 100 200
Pdiva 4 25 50 75 Pdiva 11 50 200 250
Paiva 5 50 50 100 Paiva 12 50 200 250
Paiva 6 50 75 125 Pdiva 13 100 200 300
Paiva 7 50 100 150 Pdiva 14 100 200 300

Annosta voidaan edelleen suurentaa enintaan 100 mg:n lisayksin korkeintaan kerran tai
kaksi kertaa viikossa.
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KLOTSAPIINI: Potilaan hoito

Klotsapiinihoitoa saavaa potilasta tulee muistuttaa jokaisella
kaynnilla ottamaan yhteys hoitavaan laakariin valittdmasti minka
tahansa infektion ilmaantuessa.

Erityista huomiota tulee kiinnittéda flunssankaltaisiin oireisiin, kuten
kuumeeseen tai kurkkukipuun ja muihin infektion merkkeihin, jotka voivat
olla merkkeja neutropeniasta.

Potilaille ja heita hoitaville tulee kertoa, etta verisoluarvot tulee tarkistaa
valittomasti, jos mitdan naista oireita ilmenee.

Laaketta maaraavia neuvotaan pitamaan kirjaa kaikkien potilaiden
veriarvoista ja huolehtimaan siita, ettei ndille potilaille anneta vahingossa
laaketta uudestaan.

Valmistetta saa maarata enintaan sen maaran mita tarvitaan kahden
verikontrollin valilla.

Sydanlihastulehdus

Klotsapiinin kayttoon liittyy lisdantynyt sydanlihastulehduksen riski, joka
on harvoissa tapauksissa johtanut kuolemaan. Lisaantynyt
sydanlihastulehduksen riski on suurimmillaan kahden ensimmaisen
hoitokuukauden aikana. Myos kuolemaan johtavia
kardiomyopatiatapauksia on raportoitu harvoin.

Sydanlihastulehdusta tai kardiomyopatiaa tulee epailla, jos potilaalla on
pysyvaa takykardiaa levossa, etenkin kahden ensimmaisen
hoitokuukauden aikana, ja/tai palpitaatiota, rytmihairiéita, rintakipua ja
muita sydamen vajaatoiminnan merkkeja ja oireita (esim. selittdmaton
vasymys, hengenahdistus, takypnea) tai sydaninfarktia muistuttavia
oireita.

Klotsapiinihoito on keskeytettava ja potilas on ohjattava kardiologille heti,
jos epaillaan sydanlihastulehdusta tai kardiomyopatiaa.

Klotsapiinia ei saa antaa uudelleen potilaille, joille klotsapiini on
aiheuttanut sydanlihastulenduksen tai kardiomyopatian.
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Taulukko 1. Seurannan tiheys hoidon vaiheen tai valkosoluarvon ja
neutrofiilien absoluuttisen maaran perusteella

Tilanne

Seurannan hematologiset
arvot

Valkosoluarvon ja
absoluuttisen neutrofiilien
maaran seurannan tiheys

Hoidon aloitus

Normaalit valkosoluarvot
(valkosolujen maara > 3500/mm?
(3,5 x 10°%/1) ja absoluuttinen
neutrofiilien maara > 2000/mm?
(2,0 x 10°/1))

Valkosolujen maara ja
absoluuttinen neutrofiilien
maara maaritetaan
viikoittain ensimmaisten
18 viikon ajan

Hoidon kesto yli
18 viikkoa

(valkosolujen maara > 3500/mm?
(3,5 x 10%/1) ja absoluuttinen
neutrofiilien maara > 2000/mm3
(2,0 x 10°/1)

Valkosolujen maara ja
absoluuttinen neutrofiilien
maara maaritetaan

vahintaan neljan viikon valein.

Hoidon aikana

Joko valkosoluarvo laskee
tasolle 3500/mm?3 (3,5 x 10%/1)
—3000/mm? (3,0 x 10%/1) tai
absoluuttinen neutrofiilien
maara tasolle

2000/mm? (2,0 x 10%/1) —
1500/mm? (1,5 x 10°%/1)

Veriarvot on maaritettava
vahintaan kahdesti viikossa,
kunnes potilaan valkosoluarvot
stabiloituvat vahintaan tasolle
3000-3500/mm?(3,0-3,5 x 10%/1)
ja absoluuttinen neutrofiilien
maara tasolle 1500-2000/mm?
(1,5-2,0 x 10%/1)

tai korkeammalle.

Hoidon keskeytys
(muista kuin
hematologisista syista)

Potilaille, jotka ovat saaneet
klotsapiinitabletteja yli 18
viikkoa ja joiden hoito on
keskeytetty yli 3
vuorokaudeksi mutta alle

4 viikoksi, on tehtava
valkosolujen laskenta ja
absoluuttisen neutrofiilien
madran laskenta viikoittain
viela 6 viikon ajan. Jos
hematologista poikkeavuutta
ei ilmaannu, voidaan vahintaan
4 viikon valein tapahtuva
seuranta aloittaa uudelleen.
Jos klotsapiinitablettihoito on
keskeytetty 4 viikoksi tai yli,
vaaditaan viikoittaista
verenkuvan seurantaa
seuraavan 18 hoitoviikon ajan,
ja annos on titrattava
uudelleen.
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Tilanne

Seurannan hematologiset
arvot

Valkosoluarvon ja
absoluuttisen neutrofiilien
maaran seurannan tiheys

Hoidon keskeytys
(hematologisista syistd)

valkosolujen maara
<3000/mm?3 (< 3,0 x 10%/1)

ja absoluuttinen neutrofiilien
maara

<1500/mm? (1,5 x 10%/1))

Verinaytteet on otettava
paivittain, kunnes veriarvot
normalisoituvat. Potilaille,
joiden klotsapiinitablettihoito
on lopetettu valkosolujen
madran tai absoluuttisen
neutrofiilien maaran
vahenemisen takia, klotsapiinia
ei saa aloittaa uudelleen.

Hoidon aloittaminen
uudelleen (potilaat,
jotka ovat saaneet
klotsapiinitabletteja yli
18 viikkoa ja joiden hoito
on keskeytetty yli 3
vuorokaudeksi mutta
alle 4 viikoksi)

Valkosolut/mm3

(/1) 23500 (= 3,5 x10°) ja
absoluuttinen neutrofiilien
maara/

mm?3 (/1) > 2000 (= 2,0 x 10°)

Hoidon aloittaminen

uudelleen

e Valkosolujen laskenta ja
absoluuttisen neutrofiilien
maaran laskenta viikoittain
viela 6 viikon ajan.

* Jos hematologista
poikkeavuutta ei ilmaannu,
voidaan vahintaan 4 viikon
valein tapahtuva seuranta
aloittaa uudelleen.

Hoidon aloittaminen
uudelleen (potilaat,
joiden hoito on
keskeytetty vahintaan
4 viikoksi)

Valkosolut/mm?3

(/1) 23500 (= 3,5 x10°) ja
absoluuttinen neutrofiilien
maara/

mm3 (/1) = 2000 (> 2,0 x 10°)

Hoidon aloittaminen

uudelleen

e Valkosolujen laskenta ja
absoluuttisen neutrofiilien
maaran laskenta seuraavan
18 hoitoviikon ajan ja
annoksen titraus uudelleen.

Naita materiaaleja seka muita tietoja voi pyytaa paikalliselta edustajal

PL 65,02101 Espoo
tai
www.aesculapius.fi

Paikalliset yhteystiedot haittavaikutusten raportointia varten

Orion Pharma
Drug Safety

Orionintie 1,02101 Espoo

tai

pharmacovigilance@orionpharma.com

tai
www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus - ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
FI-00034 Fimea
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