INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Trilafon® 2 mg, 4 mg og 8 mg filmovertrukne tabletter
Perphenazin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

» Gem indleaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

* Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

* Leegen har ordineret Trilafon til dig personligt. Lad derfor vaere med at give Trilafon til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

« Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nevnt her.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Trilafon
3. Sadan skal du tage Trilafon

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Trilafon er et middel mod sindslidelser (antipsykotikum).

Trilafon virker pa seerlige omrader af hjernen og er med til at rette den ubalance i hjernen, som
er arsagen til dine symptomer. Trilafon hgrer til den gruppe af l&egemidler, der kaldes
phenothiaziner.

Du kan tage Trilafon til behandling af sindslidelser undtagen depressioner.

Laegen kan have givet dig Trilafon for noget andet. Fglg altid lsegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE FZR DU BEGYNDER AT TAGE TRILAFON

Tag ikke Trilafon

* Hvis du er overfalsom over for perphenazin eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer.
* Hvis du er pavirket af alkohol eller narkotika.

« Hvis du tager sovemedicin (barbiturater, f.eks phenobarbital).

« Hvis du tager steerk smertestillende medicin (morfin og lignende)

* Hvis du tager allergimedicin (antihistaminer).

* Hvis du har blodmangel, mangel pa hvide blodlegemer eller blodplader.

« Hvis du har darlig lever.

« Hvis du har en hjerneskade pa grund af sygdom eller slag mod hovedet, eller leegen mener, at
du har en hjerneskade.

Veer ekstra forsigtig med at tage Trilafon

Tal med leegen inden du tager Trilafon, hvis

e du har eller har haft darligt hjerte.

< nogen i din familie har en sjelden, arvelig hjertesygdom med langsom puls og &ndring i
hjertekurven (forleenget QT-syndrom).

« du far ondt i halsen eller far andre tegn pa betaendelse.

« du har epilepsi eller har haft krampeanfald. Din medicin mod kramper skal maske justeres.
* du har en depression.

* du har tanker om selvmord. Tal med lagen.

« du far feber.

« du far for lavt blodtryk, iseer hvis du har sygdom i hjerteklapperne eller har en
hormondannende svulst i binyrerne.

* du har en leversygdom.

« du har en nyresygdom.

* du har kronisk lungesygdom eller en luftvejssygdom.

* du bliver behandlet for brystkreeft. Trilafon kan modvirke kreeftbehandlingen.


http://www.indlaegsseddel.dk/

« du tager anden medicin mod sindslidelser.

* du har gren steer (snavervinklet glaukom).

* du har forstarret blaerehalskirtel (prostata).

« du skal opereres, skal du fortalle lzegen, at du er i behandling med Trilafon.

* du eller en anden i din familie har haft en blodprop, idet legemidler som dette har veeret
forbundet med dannelse af blodpropper.

Ver opmarksom pa fglgende

« Nogle patienter (f.eks. @ldre og demente) har starre risiko for at fa slagtilfeelde. Tal med leegen.
« Undga at drikke alkohol, mens du er i behandling med Trilafon. Alkohol kan gge bivirkningerne
ved Trilafon.

« Hvis du tager Trilafon filmovertrukne tabletter, ma du sa vidt muligt ikke vaere i solen. Trilafon
tabletterne kan gare dig mere fglsom over for solens straler.

« Du skal undga meget staerk kulde eller varme. Trilafon h&emmer kroppens evne til at regulere
kropstemperaturen.

« Du kan fa mundtgrhed. Det kan gge risikoen for at fa huller i tenderne. Det er vigtigt, at du
barster teenderne omhyggeligt med fluortandpasta 2 gange dagligt.

« Graviditetstest kan give et usikkert resultat.

* Sa leenge du far Trilafon, skal du have undersggt blod, urin og hjerterytme regelmaessigt.

« Du kan fa ufrivillige bevaegelser af tungen, leeberne, ansigtet, kroppen, armene og benene.
Risikoen stiger ved lengere tids behandling og ved stigende dosis.

« Du kan fa forhgjet temperatur (over 41 °C), muskelstivhed, &ndret mentalitet og

uregelmaessig puls eller blodtryk.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Trilafon. Trilafon
kan give en markfarvning af urinen.

Trilafon kan gare det vanskeligt at stille diagnosen pa andre sygdomme og behandle dem. Det

er derfor vigtigt, at du i alle tilfeelde forteeller leege eller sygehus, at du tager Trilafon.

Ved langtidsbehandling kan du fa leverskader og gjenskader. Disse forsvinder ikke altid, nar du
stopper med Trilafon. Tal med laegen.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Det gelder ogsa medicin, som ikke er pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler
samt steerke vitaminer og mineraler.

Trilafon kan pavirke virkningen af anden medicin og anden medicin kan pavirke virkningen af
Trilafon.

Tal med din lage, hvis du tager medicin mod

« smerter (morfin, kodein, meperidin og lignende).

« sgvnproblemer (barbiturater og anden deempende medicin).

* epilepsi (fenytoin).

* angst, uro og depression (amitriptylin, imipramin, nortriptylin, paroxetin, luoxetin, venlafaxin
og lithium).

« for hgjt blodtryk (metyldopa, thiazid-diuretika, B-blokkere og ACE-heemmere).

« Parkinsons syge (f.eks. levodopa).

« darligt hjerte (antiarytmika).

« infektioner (moxifloxacin og erythromycin).

* misbrug (methadon).

« malaria (mefloquin).

Kontakt lgen. Det kan veere ngdvendigt at &ndre dosis.

Veer opmaerksom pa, at

« du ikke ma drikke alkohol, fordi virkningen af bade alkohol og Trilafon bliver kraftigere.

« hvis du tager medicin mod for meget mavesyre (antacida), skal du tage det mindst 1 time far
eller 2-3 timer efter, du har taget Trilafon filmovertrukne tabletter.

« hvis du har diabetes og tager Trilafon, kan du i meget sjeldne tilfelde fa et hgjere
blodsukker. Mal dit blodsukker jeevnligt.

« virkningen af stoffer, som nedsatter blodets starkningsevne ("blodfortyndende medicin”) kan
@ndres, nar du tager Trilafon. Det er vigtigt, at du aftaler evt. hyppigere kontrol af dit blod
(INR) med din leege.

« hvis du tager Trilafon sammen med atropin eller andre beslaegtede leegemidler kan
virkningen af Trilafon blive kraftigere.



Brug af Trilafon sammen med mad og drikke

Du ma ikke tage Trilafon sammen med kaffe, te, coladrikke og pektinholdige lzegemidler eller
fadevarer, f.eks. umodne frugter, da det kan nedsztte virkningen af Trilafon.

Trilafon kan gge den slgvende virkning af alkohol og gere dig mere dgsig. Du skal lade veaere med
at drikke alkohol, mens du tager Trilafon.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Graviditet

De falgende symptomer kan forekomme hos nyfadte, hvis mgdre har taget Trilafon i sidste trimester
(de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed, og/eller svaghed, sgvnighed,
ophidselse, vejrtreekningsbesvar og besvar med at spise. Hvis din baby far nogen af disse symptomer
skal du kontakte din lzege.

Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Trilafon. Tal med din lege.

Amning

Du ma ikke tage Trilafon, hvis du ammer, da det kan skade barnet. Trilafon bliver udskilt i
modermalken. Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Trilafon er ngdvendig. Tal
med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Trilafon kan hos enkelte give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Trilafon
Trilafon indeholder lactose. Kontakt lzegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE TRILAFON
Tag altid Trilafon ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sparg leegen eller pa apoteket.

Den szedvanlige dosis er:
Dosis er afhangig af din sygdom.

VVoksne
Du skal normalt tage 2-4 tabletter pa 2 mg (4-8 mg) daglig, fordelt pa flere doser.
I nogle tilfaelde kan dosis vere pa op til 8 tabletter pa 8 mg (64 mg) daglig fordelt pa flere doser.

Aldre
Det er ikke ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg leegens anvisninger.

Barn
Trilafon ma ikke bruges til barn.

Nedsat nyrefunktion
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Falg laegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion
Hvis du har en leversygdom, ma du ikke fa Trilafon.

Hvis du har taget for mange Trilafon filmovertrukne tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Trilafon filmovertrukne
tabletter end lzegen har foreskrevet og du af den grund fgler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering:



« Du kan fa kraftig rysten, blive svimmel eller bleg (evt. tegn pa lavt blodtryk).
« Du kan fa hgj puls.

« Du kan komme til at fryse eller fa det meget varmt.

 Du kan blive fjern og sver at komme i kontakt med.

* Du kan ga i koma.

* Du kan fa krampeanfald. Det gelder iser hos barn.

Overdosering kan vere livstruende.

Hvis du har glemt at tage Trilafon

Hvis du har glemt en dosis filmovertrukne tabletter, s tag den sa snart du kommer i tanke om
det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis filmovertrukne tabletter, sa spring den glemte
dosis filmovertrukne tabletter over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Trilafon

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen. Ved pludseligt stop
kan du fa mavekatar, kvalme og opkastning, svimmelhed, rysteture, uro og rastlgshed.
Kontakt straks leegen, hvis du igen fgler dig syg, efter behandlingen med Trilafon
filmovertrukne tabletter er stoppet.

4. BIVIRKNINGER

Trilafon kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Mere end 1/3 (36%) af de personer, som behandles med Trilafon, far meget langsomme
ufrivillige, vridende bevaegelser.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

« Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

* VVoldsom hovedpine, kvalme, opkastning, langsom puls og svaekket bevidsthed pga. forgget
tryk i hjernen. Kontakt omgaende lzge eller skadestue. Ring evt. 112.

« Forvaerring af din sindslidelse. Tal med laegen.

« Voldsom uro, muskelstivhed og forveerring af sindslidelsen. Kontakt omgaende laege.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
* Hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, slgret bevidsthed (malignt neuroleptisk
syndrom). Kan veere livsfarligt . Ring 112.

* Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududslet,
andedratshesvar og besvimelse (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.
» Skadelig pavirkning af leveren med gulsot og hudklge. Kontakt straks leege

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

« Alvorlig pavirkning af hjertet med hurtig, meget langsom, evt. meget uregelmassig puls,
som kan fare til hjertestop. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

 Haevelse af strubehovedet med haeshed, hoste, synkebesver og andedratsbesvear. Hvis der
kommer sveer heavelse i sveelget, er der alvorlig risiko for kvaelning. Kan veere livsfarligt.
Ring 112.

» Hovedpine, kvalme, synsnedszttelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (grgn steer),
Kontakt straks leege eller skadestue.

« Kvalme, opkastninger og mavesmerter pa grund af tarmslyng. Kontakt leege eller skadestue.
« Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og slimhinder, bla maerker samt tendens til
beteendelse (infektioner) iser halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa

rgde og hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt straks lage.

* Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt straks lage.

» Kramper i gjenmusklerne med stirren opad. Kontakt laege.

« Forandringer i gjets hornhinde, linse og nethinde, der kan give nedsat syn. Tal snarest med
legen, hvis du far problemer med synet.

* Alvorligt hududslaet med betendelse og afstgdning af hudens gverste lag. Kontakt straks
leege eller skadestue.

» Udsleat i ansigt, nyrebetaendelse, feber, led- og muskelsmerter. Kontakt laege.



Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
* Overfglsomhed der kan give vaskeansamling i hjernen, et voldsomt fald i blodtrykket eller
hjertesvigt. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
 Langsomme, ufrivillige bevagelser.

* Rysten af haender og hoved, stive beveegelser og stivnet ansigtsudtryk. Kraftig
bagoverbgjning af kroppen. Uro i kroppen.

« Kraftig sammenbidning af munden pa grund af spanding i tyggemusklerne, synkebesveer,
slgret stemmefaring.

» Smerte og falelseslgshed i arme og ben.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

« VVrangforestillinger (paranoia). Kan blive alvorligt. Kontakt lzegen.

« Dgsighed, pavirkning af savnen, mundterhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne,
treethed.

» Mzlkeflad, moderat forstarrelse af brystet hos kvinder, forstyrrelser i menstruationscyklus.
« /Endring af sexlysten, heemning af orgasme.

« Udvikling af bryster hos mand.

* Ligegyldighed, overdreven opstemthed, rastlgshed, hyperaktivitet, underlige dramme,
sgvnlgshed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

* Besveer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Det kan hos nogen udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

« For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Sveert forhgjet blodtryk er
alvorligt.

* Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose). Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

* Nedsat evne til at se skarpt.

* @get spytflad, diaré, manglende appetit, forstoppelse.

 Hyppig vandladning eller ufrivillig urinafgang, lammelse af blaeren med manglende
vandladning og udspilet blzere.

* @get appetit, gget fodeindtagelse, vaegtagning.

« Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til stdende
stilling pga. lavt blodtryk.

» Haevede fadder, ankler og haender, feber.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

 Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du
straks kontakte lege.

» Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og -kramper, forvirring, koma pga. for lavt natrium i
blodet. Kan vare eller blive alvorlig. Tal med laegen.

» Neeldefeber med haevelse. | alvorlige tilfeelde med havelse af ansigt, leeber og tunge. Det
kan medfare, at luftvejene blokeres. Hvis det udvikler sig alvorligt, skal du straks kontakte
leege, ring evt. 112.

» Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstlgshed og kramper pga. lavt blodsukker
(blodglukose). Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

» Muskelsvaghed.

* Beteendelse i grespytkirtlen med havelse og smhed foran gret.

» Meget lille eller stor pupil. Slgret syn.

» Hovedpine, tilstoppet nase, astma.

Trilafon kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig
om @ndringer i visse laboratoriepraver, pa grund af pavirkning af blodet, hjertekurven og
leveren. Laboratorieprgverne bliver igen normale, nar behandlingen opharer.



Blodpropper i venerne serligt i benene (kan give symptomer som havelse, smerte og rgdmen
pa benene). Blodpropperne kan rive sig lgs og blive fart med blodet til lungerne, hvor det kan
give brystsmerter og andedratsbesveer. Oplever du nogle af disse symptomer skal du straks
sgge lege.

Hos eldre med svigtende eller nedsat hukommelse (demens) er der rapporteret en lille stigning
i antallet af dgdsfald, blandt patienter der er i behandling med antipsykotika, sammenlignet
med dem der ikke er.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller hvis du
far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bgr indberettes til Legemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevar Trilafon filmovertrukne tabletter utilgeengeligt for barn.

Opbevar ikke Trilafon ved temperaturer over 25 °C.

Opbevar Trilafon i ydre karton, da det er falsomt for lys.

Brug ikke Trilafon efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste
dag i den naevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDLIGERE OPLYSNINGER

Trilafon 2 mg, 4 mg og 8 mg filmovertrukne tabletter indeholder:

« Aktivt stof: Perphenazin.

* @vrige indholdsstoffer: Lactose, majsstivelse, magnesiumstearat, hypromellose; macrogol
6000; opaspray, hvid; paraffin pulver, farvestoffer: Titandioxid (E171).

Udseende og pakningstarrelse

Udseende
Trilafon filmovertrukne tabletter 2, 4 og 8 mg: Rund, glat, hvid til rahvid tablet

Pakningsstarrelse
Trilafon filmovertrukne tabletter 2, 4 og 8 mg fas i 100 stk. pakninger.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Schering-Plough Europe, Clos du Lynx 5, 1200 Bruxelles, Belgien

Fremstiller
Schering-Plough, Carretera Nacional I, 28750 San Augustin de Guadalix, Madrid, Spanien

Reprasentant for Danmark
MSD Danmark Aps, Lautrupbjerg 4, 2750 Ballerup, TIf.: 44824000

Denne indleegsseddel blev sidst revideret 01/2012



