
10.09.2025. godine 

Pismo zdravstvenim radnicima o revidiranim preporukama za rutinsko pracenje krvne slike radi rizika 

od agranulocitoze za klozapin 

Postovani, 

U suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske sredstva Bosne i Hercegovine (ALMBiH) i Evropskom 

agencijom za lijekove (eng. European Medicines Agency, EMA) nosioci dozvola za lijekove FARMALOGIST 

ALLBIX d.o.o. Bijeljina, Galenika d.o.o, Sandoz d.o.o. i Viatris BH d.o.o. zele Vas informisati o sljedecem: 

Saietak 

Klozapin povecava rizik od neutropenije i agranulocitoze. Redovno pracenje krvne slike ostaje 

neophodno kako bi se smanjio ovaj rizik. Novi klinicki dokazi doveli su do revidiranih 

preporuka za pracenje. 

Revidirani pragovi za apsolutni broj neutrofila (eng. Absolute Neutrophil Count, ANC): 

• Pracenje broja leukocita (eng. White Blood Cell, WBC) vise nije obavezno jer je ANC

dovoljan pokazatelj.

• Pragovi ANC-a za zapocinjanje i nastavak terapije uskladeni su sa standardnim

definicijama:

o Blaga neutropenija: ANC 1000-1500/mm3 

o Umjerena neutropenija: ANC 500-999/mm3 

o Teska neutropenija: ANC <500/mm3 

• Terapija klozapinom se preporucuje samo kod pacijenata s ANC :::1500/mm3 

(:::1.Sx109 /L), odnosno kod pacijenata s potvrdenim benignim etnickim

neutropenijama (BEN) s ANC :::1000/mm3 (:::1.0x109 /L).

Revidirani zahtjevi za pracenje ANC-a: 

• ANC se mora pratiti:

o sedmicno tokom prvih 18 sedmica terapije

o zatim mjesecno narednih 34 sedmice (do kraja prve godine terapije)

o ako nije bilo neutropenije tokom prve godine, pracenje se moze smanjiti na

jednom u 12 sedmica

o ako nije bilo neutropenije tokom prve dvije godine, ANC se prati jednom

godisnje
• Pacijente treba podsjecati na svakom pregledu da odmah kontaktiraju ljekara ako se

pojave znaci iii simptomi infekcije. U tom slucaju, ANC se mora odmah analizirati.
• Dodatno pracenje ANC-a moze se razmotriti kod starijih pacijenata iii onih koji

istovremeno koriste valproicnu kiselinu, posebno u pocetnoj fazi terapije.







vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje sto 
bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka. Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva 
lijeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni 
bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih strucnjaka se trazi da prijave svaku sumnju na nezeljeno 
dejstvo lijeka direktno ALMBIH. 

Prijava se moze dostaviti putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva 
lijeka, koji se mogu naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac 
se moze dostaviti ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i 
Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, iii elektronske poste (na e-mail adresu: 
ndl@almbih.gov.ba). 

Kontakt podaci nosioca dozvole 

Nosilac dozvole za 

stavljanje lijeka u Naziv lijeka E-mail trelefon/faks 

promet u BiH 

FARMALOGIST ALLBIX 

d.o.o. Bijeljina

dijana. milanovi c(a)f arm aloP-ista 11 b ix. trel: 055 416 070 

CLOZAPINE REMEDICA m. M: 066 775 632 
l□ha rma kovi12:i lance. ba (a)farma I 011:ist
allbix.ba

Galenika d.o.o. lfel: 051213190 
NEOZAPIN liovana. vrhovac(a) ga Jeni ka. rs. ba Fax: 051 223191 

Sandoz d.o.o. ari k. kal i ana c(ci) sand oz. com lfel: 033 295 812 
CLOZAPIN SANDOZ loatie nt .safetv. bi h (a) sand oz .com Fax: 033 295 813 

Viatris BH d.o.o. 
se nita.sarva n (ci)viatris.com; trel: 033/725 932 

lov. bosn i a. he rze11:ovi n a /n)viatris. com Fax: 033/725 931 
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