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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA

_ ISAKYMAS
DEL GYDYMO LEPONEKSU (KLOZAPINU) IR JO TIEKIMO TVARKOS
PAGERINIMO

1997 m. gruodzio 18 d. Nr. 692
Vilnius

Siekdamas pagerinti gydyma leponeksu (klozapinu) ir jo tiekimo tvarka,

ISAKAU:

1. Leisti iSraSyti leponeksa (klozaping) ambulatoriniam gydymui tik gydytojams
psichiatrams.

2. Gydytojams, gydantiems ligonius leponeksu (klozapinu), grieztai laikytis numatytos Sio
vaisto skyrimo ir hematologinés kontrolés tvarkos (pridedama).

3. Leisti prekiauti leponeksu (klozapinu) tik toms vaistinéms, kurios turi licencijg prekiauti
psichotropinémis medZziagomis.

4. Vaistinéms, turin¢ioms teis¢ prekiauti leponeksu (klozapinu):

4.1. leponeksa (klozaping) iSduoti tik tiems asmenims, kurie pateikia gydytojo psichiatro
recepta, pazyméta specialiu spaudu ,,Susipazinau su leponekso monitoringo sistema“;

4.2. 18davus leponeksag (klozaping), receptus saugoti vienus metus ir nustatyta tvarka juos
sunaikinti

Punkto pakeitimai:
Nr. 399, 1998-07-17, Zin., 1998, Nr. 67-1974 (1998-07-29), i. k. 09822501SAK00000399

5. Patvirtinti jsakymo prieda.

6. Sveikatos apsaugos ministerijos jsakymus 1994 04 05, Nr. 136, 1994 11 28, Nr. 398 ir
1995 03 08, Nr. 132 laikyti netekusius galios.

7. Isakymo vykdymo kontrole pavedu Sveikatos apsaugos ministerijos vyriausiajam
psichiatrui R. Milasitinui ir Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento direktoriui A.
Aniuliui.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS JUOZAS GALDIKAS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.7B8B09DC1F01
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.50D90D78ABDF

PATVIRTINTA
Sveikatos apsaugos ministerijos
1997 12 18 jsakymu Nr. 692

HEMATOLOGINES KONTROLES GYDANT LEPONEKSU (KLOZAPINU)
METODINES REKOMENDACIJOS

Leponeksas (klozapinas) — labai efektyvus neuroleptikas, vartojamas psichikos sutrikimams
gydyti. Taciau vartojant §j vaista padidéja rizika susirgti granuliocitopenija(granuliocity kiekis
sumazéja iki 1500/mm3) ir agranuliocitoze (granuliocity kiekis sumaz¢ja iki 500/mm3). DidZiausia
tikimybé iSsivystyti granuliocitopenijai ir agranuliocitopenijai yra pirmosios 18 gydymo savaiciy.
Véliau komplikacijy rizika sumazéja. Esant granuliocitopenijos pozymiy, leponekso skyrimas
nedelsiant nutraukiamas. Svarbu jo vartojimg nutraukti iki infekciniy komplikacijy atsiradimo.
Tokioms komplikacijoms iSvengti turi biiti nustatyta valstybiné kontrolés sistema, kaip kad daroma
kitose Salyse. Turi biiti registruojamas kiekvienas leponeksg vartojantis ligonis. Be jprasto
klinikinio tyrimo, reikia reguliariai tirti paciento baltyjy kraujo kiineliy (BKK) kiekj.

Turi biiti latkomasi tokiy apsaugos priemoniy ir hematologinés kontrolés taisykliy:

1. Ligoniy, kurie yra sirge granuliocitopenija arba agranuliocitoze dél vaisty vartojimo ar dél
kauly ¢iulpy patologijos, gydymas leponeksu draudziamas.

2. Leponeksa galima skirti tik normaly BKK kiekj turintiems ligoniams.

3. Gydant leponeksu turi biti reguliariai tiriamas paciento kraujas: pirmasias 18 savaifiy —
kiekvieng savaite, véliau — kartg per ménesj visg gydymo Siuo preparatu laikotarpij.

4. Pacientas turi biiti jspétas skubiai kreiptis | gydant] gydytoja, pasireiSkus bet kokiai
infekcijai ar karS¢iavimui.

5. Jeigu gydant pasireiSkia infekcinio susirgimo pozymiai, o BKK kiekis sumaZzéja iki
3500/mm3, reikia ne re¢iau kaip du kartus per svaitg atlikti visg kraujo tyrimg su leukocity formule.

6. Jeigu BKK kiekis sumazéja iki 3000/mm3 arba granuliocity kiekis sumazéja iki

1500/mm3, gydyma leponeksu reikia nutraukti. Nevartojant leponekso, kraujas pamazu
normalizuojasi.

7. Jeigu BKK kiekis toliau mazéja iki 2000/mm3 arba neutrofiliniy granuliocity kiekis — iki
1000/mm3, pacienta reikia siysti j specializuota hematologijos skyriy.

8. Pacientams, kuriy gydymas leponeksu nutraukiamas dél BKK kiekio sumazéjimo iki
3000/mm3 arba dél absoliutaus granuliocity kiekio sumazé&jimo — iki 1500/mm3, negalima skirti
leponekso pakartotinai.

9. Vaistine leponeksa gali parduoti tik pagal psichiatro iSraSyta recepta. Vaisty turi buti
1SraSoma ne ilgesniam kaip 1 mén. gydymo kursui arba ne daugiau kaip vienas jpakavimas. Recepta
reikia paZyméti specialiu spaudu ,,SusipaZinau su leponekso monitoringo sistema®, kuriuo
apriipinamas kiekvienas gydytojas psichiatras, skiriantis gydymui leponeksa.

10. Gydantis gydytojas yra atsakingas uz reguliary paciento kraujo tyrimg gydant leponeksu.
Visg gydymo leponeksu laikotarpj jis pildo specialig kraujo tyrimo kortele kiekvienam pacientui
atskirai. Psichiatrijos jstaigas minétomis kortelémis apriipina Respublikinés Vilniaus psichiatrijos
ligoninés Psichikos sveikatos priezitiros planavimo ir tyrimo centras.

11. Kraujo tyrimo kortel¢ pridedama prie paciento ligos istorijos. ISraSant ligonj
palaikomajam gydymui, 81 kortelé kartu su ligos istorijos iSrasu siunciama rajono ar apylinkés
psichiatrui. Jis tesia tolesng kraujo kontrolg ir pildo kortele.

12. Esant granuliocitopenijai ar agranuliocitozei, teritorijos gydantis gydytojas nedelsdamas
turi nutraukti gydyma leponeksu ir pranesti apie atvejj vyr. psichiatrui. Kortel¢ su pranesimu
persiunciama  Psichikos sveikatos priezitiros planavimo ir tyrimo centrg, kuris renka duomenis apie
leponeksu gydomy pacienty skai¢iy Salyje bei analizuoja iSvadas.

13. Spaudg ,,Susipazinau su leponekso vartojimo monitoringu® kiekvienas gydytojas
psichiatras pasiima Psichikos sveikatos prieziliros planavimo ir tyrimo centre, kur gali kreiptis
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iSkilus problemy, susijusiy su gydymu leponeksu (Parko g. 15, 2048 Vilnius, direktoré¢ O.
Davidoniené, tel. (8 22) 67 55 94, faksas (8 22) 67 55 94).

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
MEDICINOS SKYRIAUS VIRSININKE 0. ABRAITYTE

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. 399, 1998-07-17, Zin., 1998, Nr. 67-1974 (1998-07-29), i. k. 09822501SAK00000399

Dél Sveikatos apsaugos ministerijos 1997 12 18 jsakymo nr.692 "Dél gydymo leponeksu (klozapinu) ir jo tiekimo
tvarkos pagerinimo" dalinio pakeitimo
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