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SERDOLECT®

4 mg og 12 mg, filmovertrukne tabletter
Sertindol

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

|

27828-02-01

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen. Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg
leegen eller apoteket, hvis der er mere, du vil vide. Leegen har ordineret Serdolect® til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Serdolect®.
3. Sadan skal du tage Serdolect®.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Serdolect® tilhgrer en leegemiddelgruppe kaldet antipsykotika.

Serdolect® deemper aktiviteten i bestemte omrader af hjernen, som
har betydning for symptomerne ved sindslidelser.

Du kan tage Serdolect® til behandling af skizofreni. Serdolect® bar
kun anvendes til patienter, der ikke kan tale mindst ét andet antipsy-
kotisk laegemiddel og begr ikke anvendes i nadsitutioner til behand-
ling af symptomer hos akut forstyrrede patienter.

Leegen kan have givet dig Serdolect® for noget andet. Fglg altid
laegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Serdolect®

Tag ikke Serdolect® hvis

¢ du er overfglsom over for sertindol eller et af de gvrige indholds-
stoffer.

e du har for lidt kalium eller magnesium i blodet og ikke bliver
behandlet for det.

e du har alvorlige hjerte- eller kredslebssygdomme.

¢ du eller nogen i din familie har en forstyrrelser i hjerterytmen, der
kaldes forleenget QT-syndrom.

e du har en alvorlig leversygdom.

e du tager medicin, som kan oge risikoen for alvorlige bivirkninger
(hurtig, uregelmeessig hjerterytme), eller som kan ege maengden af
Serdolect® i blodet. Det kan veere medicin mod
- forstyrrelser i hjertets rytme (f.eks. amiodaron, sotalol).

- forhgjet blodtryk eller brystsmerter (angina pectoris) (visse
calciumantagonister f.eks. diltiazem, verapamil).

- sindslidelser (visse antipsykotika. Tal med laegen).

- manio-depressiv sygdom, dvs. skiftende perioder med
opstemthed/overaktivitet og nedsat sindsstemning (lithium).

- infektioner (beteendelse) (f.eks. erythromycin, clarithromycin,
moxifloxacin).

- svamp (f.eks. ketoconazol, itraconazol).

- HIV (HIV-proteasehaemmere f.eks. indinavir).

- mavesar (cimetidin).

- allergi (visse antihistaminer).

Veer ekstra forsigtig med at tage Serdolect®

Inden du bliver sat i behandling med Serdolect® samt under behand-

lingen, vil laegen foretage visse undersagelser for at kunne vurdere,

om det er sikkert for dig at tage Serdolect®. Undersegelserne kan
omfatte:

* En EKG undersggelse af dit hjerte. Dette vil leegen gere for at sikre
sig, at du ikke har ovennaevnte QT-forleengelse. Denne undersg-
gelse vil seedvanligvis blive gentaget efter ca. 3 ugers behandling,
eller nar du nar en daglig dosis pa 16 mg. EKG undersggelsen vil
blive gentaget efter 3 maneder. | vedligeholdelsesfasen skal der
foretages en EKG undersggelse hver 3. maned. Der vil ogsa blive
foretaget en EKG undersggelse, safremt dosis af Serdolect® ages,
eller dosis af anden af din medicin sendres.

* En blodpreve, der vil vise indholdet af kalium og magnesium i blo-
det. Hvis indholdet af kalium eller magnesium er for lavt, vil lsegen
behandle dig for dette.

e En maling af dit blodtryk.

Tal med leegen, inden du tager Serdolect®, hvis

¢ du har Parkinsons sygdom.

e du har sukkersyge (diabetes), eller er i risikogruppen for at udvikle
sukkersyge.

¢ du tager medicin mod depressioner (fluoxetin, paroxetin).

e du har epilepsi eller har haft kramper af anden arsag.

e du lider af demens.

e du har en leversygdom.

e du eller en anden i din familie har haft blodpropper i venerne seer-
ligt i benene, idet leegemidler som dette har veeret forbundet med
dannelse af blodpropper.

e du er i risikogruppen for at fa et slagtilfeelde (apopleksi). Det er du,
hvis du har for hgjt blodtryk eller kolesteroltal, har sukkersyge eller
ryger, eller hvis nogen i din neermeste familie (forzeldre, saskende)
har haft et slagtilfeelde.

e du er over 65 ar.

e du har voldsom eller langvarig opkastning eller diarré.

Du skal kontakte lsegen med det samme, hvis du under behandling

med Serdolect®

e far hgj feber, stivhed i musklerne, sleret bevidsthed, staerk svedten-
dens. Det kan veere livsfarligt og kraever gjeblikkelig leegehjaelp.
Ring 112.

e far langsomme, ufrivillige beveegelser af kroppen, arme og ben
eller ufrivillige, rytmiske bevaegelser med tungen og/eller ansigtet.

e bliver svimmel og evt. besvimer ved skift fra liggende til siddende
eller fra siddende til staende stilling.

| starten af behandlingen og ved sgning af dosis kan du blive svim-
mel og evt. besvime ved skift fra liggende til siddende eller fra sid-
dende til staende stilling. Disse symptomer forsvinder normalt ved

fortsat behandling.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprgvekontrol, at du er i
behandling med Serdolect®. Det kan have betydning for preveresul-
taterne.

Nar du skal stoppe behandlingen med Serdolect®, skal du gradvist
nedsaette dosis. Folg laegens anvisninger.

Brug af anden medicin

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

Du ma ikke tage Serdolect®, hvis du tager den medicin som er angivet
i afsnittet "Tag ikke Serdolect® hvis".

Tal med din laege, hvis du tager

e medicin mod depressioner (fluoxetin, paroxetin).

e medicin mod epilepsi (carbamazepin, phenytoin, phenobarbital).
e medicin mod tuberkulose (rifampicin).

¢ vanddrivende medicin.

Brug af Serdolect® sammen med mad og drikke
Du kan tage Serdolect® i forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for

medicin.

Graviditet

e Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Serdolect®. Tal med
legen.

¢ De folgende symptomer kan forekomme hos nyfedte, hvis medre
har taget Serdolect® de sidste tre maneder af graviditeten: Rystel-
ser, muskelstivhed og/eller -svaghed, desighed, rastlos uro, vejrtraek-
ningsbesvaer og besveer med at spise. Hvis din baby far nogen af
disse symptomer, skal du kontakte din leege.

Amning

e Serdolect® gar over i modermeaelken. Du skal stoppe med at amme,
hvis behandling med Serdolect® er ngdvendig. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Serdolect® pavirker normalt ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at
feerdes sikkert i trafikken, men du skal vaere opmaerksom pa, hvordan
medicinen pavirker dig.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
Serdolect®

Serdolect® indeholder lactose. Kontakt laegen, for du tager tablet-
terne, hvis din laege har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700
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3. Sadan skal du tage Serdolect®

Du skal tage tabletterne sammen med rigelig maengde vand (1% dl).

Tag altid Serdolect® ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Voksne:

Du skal starte med at tage 1 tablet pa 4 mg én gang dagligt. Derefter
oger du dosis med 1 tablet pa 4 mg med 4-5 dages mellemrum. Folg
laegens anvisning.

Den saedvanlige vedligeholdelsesdosis er 12 - 20 mg dagligt.

Serdolect®, filmovertrukne tabletter fas i flere styrker. Veer derfor

opmaerksom pa, at du ikke nedvendigvis kan bruge dine tabletter til

alle de anforte doseringer.

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med

leegen, da

e du kan fa generende symptomer, hvis du stopper behandlingen
pludseligt.

e du skal starte behandling langsomt igen, hvis du har holdt pause i
en uge.

Aldre:
Det er ngdvendigt at aendre dosis. Felg laegens anvisninger.

Born og unge under 18 ar
Born og unge under 18 ar ma normalt ikke fa Serdolect®.

Nedsat nyrefunktion:
Det er normalt ikke nedvendigt at eendre dosis. Felg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion:
Det er nedvendigt at aendre dosis. Felg laegens anvisninger. Hvis din
lever fungerer meget darligt, ma du ikke tage Serdolect®.

Hvis du har taget for mange Serdolect®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Ser-

dolect®, end der star her, eller flere end laegen har foreskrevet, og du

af den grund feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer:

e Dgsighed, utydelig tale.

e Hurtig, eventuelt uregelmaessig puls pa grund af forstyrrelser i hjer-
terytmen.

e Svimmelhed og evt. besvimelse pa grund af lavt blodtryk.

Hvis du har glemt at tage Serdolect®

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis. Fortseet blot med den seaedvanlige dosis.

Hvis du ikke har taget Serdolect® i en uge, skal du kontakte din laege.
Leegen vil forteelle dig, hvordan du skal genoptage behandlingen.

Hvis du holder op med at tage Serdolect®

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med
leegen.

Du skal stoppe behandlingen med Serdolect® gradvist for ikke at fa
kvalme, opkastning, svedtendens, savnleshed og ufrivillige beveegel-
ser. Folg leegens anvisninger.

Kontakt straks leegen, hvis du igen foler dig syg, efter behandlingen
med Serdolect® er stoppet.

4. Bivirkninger

Serdolect® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

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

patienter)

e Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter)
e Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

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

patienter)

¢ Hoj feber, muskelstivhed, staerk svedtendens, slgret bevidsthed
(malignt neuroleptisk syndrom). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Hyppigheden er ikke kendt:
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¢ Blodpropper i venerne seerligt i benene (med symptomer som
haevelse, smerte og redmen pa benene), som kan lgsrives og fores
med blodet til lungerne hvor de kan forarsage brystsmerter og
andedraetsbesveer. Hvis du oplever nogle af disse symptomer skal du
soge leege omgaende. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af
10 patienter)
* Snue, tilstoppet naese.

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

patienter)

¢ Andengd. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning.
Tal med leegen.

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

e Snurrende, prikkende fornemmelser eller folelsesleshed i huden.

e Haevede haender, fadder og ankler.

* Veegtogning.

e Mundtgrhed. Hvis du tager Serdolect® i mere end 2-3 uger, skal du
passe pa din mundhygiejne, sa du ikke far huller i teenderne.

¢ Nedsat maengde saed ved saedafgang.

* @get forekomst af rede og hvide blodlegemer i urinen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter)

¢ Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hejt blodsukker (blodglu-
kose). Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal
med laegen.

e Langsomme, ufrivillige bevaegelser af kroppen, arme og ben eller
ufrivillige, rytmiske bevaegelser med tungen og/eller ansigtet.

e Besvimelsesanfald.

Hyppigheden er ikke kendt:
e Abstinenser hos nyfadte, se afsnittet "Graviditet og amning".

Serdolect® kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke
meerker noget til. Det drejer sig om eendringer i visse blodprgver, som
igen bliver normale, nar behandlingen ophearer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen
via mail, med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et ind-
beretningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

¢ Opbevar Serdolect® utilgeengeligt for bern.

* Opbevar Serdolect® i original emballage, da det er falsomt for lys.

* Du kan opbevare Serdolect® ved almindelig temperatur.

e Tag ikke Serdolect® efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den anferte maned.

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

6. Yderligere oplysninger

Serdolect® 4 mg eller 12 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:
Aktivt stof:

Sertindol.

@vrige indholdsstoffer:

Majsstivelse, lactosemonohydrat, hyprolose, mikrokrystallinsk cel-
lulose, croscarmellosenatrium, magnesiumstearat, hypromellose,
macrogol 400, titandioxid (E 171) og jernoxid (E 172).

Pakningsstorrelser
Serdolect® 4 mg og 12 mg fas i pakninger med 30 og 100
filmovertrukne tabletter.

Alle pakningssterrelser er ikke ngdvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklama-
tioner kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 04/2013. Rosendahls



