Indlegsseddel: Information til patienten
Serenase 5 mg tabletter
haloperidol

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Serenase
Sadan skal du tage Serenase

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ocoukrwhdE

1. Virkning og anvendelse
Laegemidlets navn er Serenase.

Serenase indeholder det aktive stof haloperidol. Det tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes
antipsykotika.

Serenase bruges hos voksne, unge og barn for sygdomme, der pavirker tanker, falelser eller adfaerd. Det
geelder blandt andet mentale lidelser (sasom skizofreni og bipolar lidelse (manio-depression)) og
adfaerdsproblemer.

Disse sygdomme kan fa dig til at:

fale dig forvirret (delirium)

se, hare, fale eller lugte ting, der ikke findes (hallucinationer)
tro pa ting, der ikke findes (vrangforestillinger)

fale dig usaedvanligt mistroisk (paranoia)

fale dig opstemt, urolig, entusiastisk, impulsiv eller hyperaktiv
fale dig meget aggressiv, fjendtlig eller voldelig.

Hos unge og barn bruges Serenase til behandling af skizofreni hos patienter fra 13-17 ar og til behandling
af adferdsproblemer hos patienter fra 6-17 ar.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Serenase anvendes 0gsa:

. til unge og bern fra 10-17 ar og til voksne mod bevaegelser eller lyde, du ikke kan kontrollere (tics),
f.eks. ved Tourettes syndrom i svaer grad

. til voksne for at hjeelpe med at kontrollere bevaegelser ved Huntingtons sygdom.

Serenase anvendes nogle gange, nar andre laeegemidler eller behandlinger ikke har virket eller har
forarsaget bivirkninger i uacceptabel grad.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Serenase

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Serenase, hvis

o du er allergisk over for haloperidol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Serenase (angivet i

afsnit 6)

du er mindre opmaerksom pa ting omkring dig, eller dine reaktioner bliver usedvanligt langsomme

du har Parkinsons sygdom

du har en demenstype, der kaldes ”Lewy Body demens”

du lider af en tiltagende delvis lammelse pa grund af pavirkning af hjernen (progressiv

supranukleeer parese (PSP))

o du har en hjertesygdom, der kaldes "forleenget QT-interval”, eller andre problemer med din
hjerterytme, der kan ses pa et EKG (elektrokardiogram)

o du har hjertesvigt eller har haft et hjerteanfald for nylig

o du har ubehandlet lavt kaliumindhold i blodet

o du tager et eller flere af de legemidler, der er anfart under ”Brug af anden medicin sammen med
Serenase — Tag ikke Serenase, hvis du tager visse leegemidler mod”

Tag ikke dette legemiddel, hvis noget af ovenstaende geelder for dig. Hvis du er i tvivl, skal du tale med
leegen eller apotekspersonalet, far du tager Serenase.

Advarsler og forsigtighedsregler

Alvorlige bivirkninger

Serenase kan forarsage problemer med hjertet, problemer med at kontrollere kropsbevagelser eller
beveegelser af arme og ben og en alvorlig bivirkning kaldet "malignt neuroleptikasyndrom”. Det kan ogsa
forarsage alvorlige allergiske reaktioner og blodpropper. Du skal vaere opmarksom pa alvorlige
bivirkninger, mens du tager Serenase, da du kan have brug for gjeblikkelig leegebehandling. Se "Veer
opmarksom pa alvorlige bivirkninger” i afsnit 4.

/Eldre og personer med demens

Der er rapporteret en lille stigning i dedsfald og slagtilfeelde hos eldre mennesker med demens, der tager
antipsykotiske legemidler. Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Serenase, hvis du er &ldre,
iseer hvis du har demens.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du:

o har langsomme hjerteslag, hjertesygdom, eller hvis nogen i din nermeste familie pludseligt er dgde
som falge af hjerteproblemer.

) har lavt blodtryk eller faler dig svimmel, nar du satter dig op eller rejser dig op.



° har lavt niveau af kalium eller magnesium (eller andre salte (elektrolytter)) i blodet. Laegen vil
beslutte, hvordan dette skal behandles.

. tidligere har haft en hjerneblgdning, eller lzegen har fortalt dig, at du har en gget risiko for at fa et
slagtilfeelde.
lider af epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald.
har problemer med nyrerne, leveren eller skjoldbruskkirtlen.
har et hgjt indhold af hormonet prolaktin i blodet, eller hvis du har kreeft, som kan veere forarsaget
af et hgjt prolaktin-niveau (sasom brystkreft).

. tidligere har haft en blodprop, eller hvis nogen i din familie har haft en blodprop.

) lider af depression eller har bipolar lidelse og begynder at fgle dig deprimeret.

Det kan vere ngdvendigt at holde dig under teettere overvagning eller at @ndre din dosis af Serenase.
Tal med leegen eller apoteket, far du tager Serenase, hvis du er i tvivl, om at noget af dette geelder for dig.

Laegeundersagelser
Din leege vil muligvis tage et EKG (elektrokardiogram) far eller under behandlingen med Serenase.
EKG'et maler hjertets elektriske aktivitet.

Blodpraver
Din lzege vil muligvis male indholdet af kalium eller magnesium (eller andre salte (elektrolytter)) i dit
blod far eller under behandlingen med Serenase.

Bgrn under 6 ar
Serenase bgr ikke anvendes til bgrn under 6 ar. Det skyldes, at leegemidlet ikke er undersggt tilstreekkeligt
hos denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Serenase
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre lsegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Tag ikke Serenase, hvis du tager visse leegemidler mod:

o problemer med dit hjerteslag (sasom amiodaron, dofetilid, disopyramid, dronedaron, ibutilid,
kinidin og sotalol)

o depression (sasom citalopram og escitalopram)

o psykoser (sasom fluphenazin, levomepromazin, perphenazin, pimozid, prochlorperazin,
promazin, sertindol, thiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin og ziprasidon)

o infektioner forarsaget af bakterier (sasom azithromycin, clarithromycin, erythromycin,

levofloxacin, moxifloxacin og telithromycin)

infektioner forarsaget af svampe (sasom pentamidin)

malaria (sasom halofantrin)

kvalme og opkastning (sasom dolasetron)

kraeft (sdsom toremifen og vandetanib).

Forteel det ogsa til leegen, hvis du tager bepridil (mod brystsmerter eller forhgjet blodtryk) eller

methadon (mod smerter eller til behandling af stofafhangighed).

Disse legemidler kan gge risikoen for hjerteproblemer. Hvis du tager et eller flere af disse

leegemidler, skal du tale med lzegen og undlade at tage Serenase (se “Tag ikke Serenase, hvis”™).



Du kan have brug for serlig overvagning, hvis du tager lithium og Serenase pa samme tid
Forteel det straks til leegen og stop med at tage begge leegemidler, hvis du oplever:

. uforklarlig feber eller ufrivillige bevaegelser

. forvirring, desorientering, hovedpine, balanceproblemer og sgvnighed.

Det er tegn pa en alvorlig tilstand.

Visse leegemidler kan pavirke virkningen af Serenase eller gge risikoen for hjerteproblemer
Forteel det til din laege, hvis du tager:

. Alprazolam eller buspiron (mod angst)

. Duloxetin, fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon, paroxetin, sertralin, perikon (Hypericum
perforatum) eller venlafaxin (mod depression)

Bupropion (mod depression eller som hjelp i forbindelse med rygestop)
Carbamazepin, phenobarbital eller phenytoin (mod epilepsi)

Rifampicin (mod bakterie-infektioner)

Itraconazol, posaconazol eller voriconazol (mod svampe-infektioner)
Ketoconazol-tabletter (mod Cushings syndrom)

Indinavir, ritonavir eller saquinavir (mod humant immundefektvirus (HIV))
Chlorpromazin eller promethazin (mod kvalme og opkastning)

Verapamil (mod problemer med blodtryk eller hjerte)

Du skal ogsa fortzelle det til leegen, hvis du tager blodtrykssaenkende medicin, som f.eks.
vanddrivende tabletter (diuretika).

Hvis du tager et eller flere af disse lsegemidler, vil leegen eventuelt &ndre din dosis af Serenase.

Serenase kan pavirke virkningen af falgende typer medicin
Forteel det til legen, hvis du tager legemidler mod:

. uro eller savnproblemer (beroligende medicin)

smerter (steerke smertestillende midler)

depression (tricykliske antidepressiva)

for hgijt blodtryk (sdsom guanethidin og methyldopa)
alvorlige allergiske reaktioner (adrenalin)

ADHD eller narkolepsi (sakaldte stimulanser)
Parkinsons sygdom (sasom levodopa)

blodpropper (phenindion).

Tal med leegen, far du tager Serenase, hvis du tager et eller flere af ovennavnte leegemidler.

Brug af Serenase sammen med alkohol

Hvis du drikker alkohol, mens du tager Serenase, kan det bevirke, at du fgler dig sgvnig og bliver mindre
opmarksom. Du skal derfor veere forsigtig med at drikke alkohol. Tal med din leege om at drikke alkohol,
mens du tager Serenase, og forteel leegen, hvor meget du drikker.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Graviditet — Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din laege til rads. Laegen vil eventuelt anbefale, at du ikke tager Serenase under graviditeten.

Falgende problemer kan opsta hos nyfgdte, hvis mgdre har faet Serenase i de sidste 3 maneder af
graviditeten (sidste trimester):

o muskelrystelser, stive eller svage muskler

. sgvnighed eller uro

. vejrtreekningsproblemer eller spiseproblemer.



Den preecise hyppighed af disse problemer er ukendt. Hvis du tog Serenase under graviditeten, og dit barn
far en eller flere af disse bivirkninger, skal du kontakte leegen.

Amning - Fortel det til legen, hvis du ammer eller planlaegger at amme. Sméa mangder af medicinen kan
nemlig ga over i malken og dermed overfares til barnet. Din laege vil tale med dig om risici og fordele
ved at amme, mens du tager Serenase.

Frugtbarhed — Serenase kan gge niveauet af et hormon, der hedder prolaktin, hvilket kan pavirke
frugtbarheden hos mand og kvinder. Tal med laegen, hvis du har spagrgsmal om dette.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Serenase kan pavirke din evne til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Bivirkninger sdsom
sgvnighed kan pavirke din opmarksomhed, iseer nar du begynder at tage leegemidlet eller efter en hgj
dosis. Du ma ikke fgre motorkaretgj eller betjene maskiner, far du har draftet det med din laege.

Serenase 5 mg tabletter indeholder lactose
Kontakt leegen far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Serenase 5 mg tabletter indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 4 tabletter (svarende til den
maksimale daglige dosis af Serenase), dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3.  Sadan skal du tage Serenase

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet.

Sa meget skal du tage

Lagen vil fortzelle dig, hvor mange tabletter du skal tage, og i hvor lang tid. Laegen vil ogsa fortzlle dig,
om du skal tage Serenase en eller flere gange om dagen. Det kan tage nogen tid, far du merker den fulde
virkning af l&egemidlet. Lagen vil normalt give dig en lav dosis i begyndelsen og derefter justere dosis, sa
den passer til dig. Det er meget vigtigt, at du tager den rigtige mangde.

Den dosis haloperidol du far, afhenger af:

o din alder

o hvilken sygdom du behandles for

o om du har problemer med nyrerne eller leveren
. om du tager anden medicin.

Voksne

o Din dosis vil normalt vaere pa mellem 0,5 mg og 10 mg hver dag.

) Din leege vil muligvis justere dette for at finde den dosis, der passer bedst til dig.

) Den hgjeste dosis, som du ma fa, afhaenger af den sygdom, du bliver behandlet for, og varierer
mellem 5 mg og 20 mg hver dag.

Eldre
) Aldre mennesker far normalt en startdosis pa 0,5 mg dagligt eller en dosis, der er halvt sa stor som
den laveste startdosis til voksne.



° Det antal tabletter, du skal tage, vil derefter blive justeret, indtil leegen finder den dosis, der passer
bedst til dig.

. Den hgjeste dosis, som &ldre mennesker ma fa, er 5 mg hver dag, medmindre din leege beslutter, at
en hgjere dosis er ngdvendig.

Barn og unge i alderen 6 til 17 ar

° Dosis vil normalt veere mellem 0,5 mg og 3 mg hver dag.

. Unge op til 17 &r, som bliver behandlet for skizofreni eller adferdsproblemer, kan fa en hgjere
dosis, op til 5 mg hver dag.

Sadan skal du tage Serenase
° Serenase tages gennem munden (oral anvendelse).
° Synk tabletterne sammen med vand.

Hvis du har taget for meget Serenase
Hvis du tager mere Serenase, end du har faet at vide, eller hvis en anden har taget Serenase uanset
mangde, skal du med det samme kontakte en laege eller tage til den neermeste skadestue.

Hvis du har glemt at tage Serenase

o Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den neste dosis til seedvanlig tid. Fortset derefter
med at tage leegemidlet efter leegens anvisning.

o Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Serenase

Medmindre lzegen forteeller noget andet, skal Serenase nedtrappes gradvist. Hvis behandlingen stoppes
pludseligt, kan det medfare bivirkninger sasom:

o kvalme og opkastning

J sgvnbesveer.

Falg altid omhyggeligt leegens anvisninger.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Veaer opmarksom pa alvorlige bivirkninger
Forteel det straks til lgen, hvis du bemarker eller har mistanke om noget af nedenstaende. Du kan have
behov for gjeblikkelig leegebehandling.

Problemer med hjertet:

o unormal hjerterytme — hjertet kan ikke arbejde normalt. Dette kan forarsage bevidsthedstab
o unormalt hurtige hjerteslag

o ekstra hjerteslag.

Hjerteproblemer er ikke almindelige hos personer, der tager Serenase (kan bergre op til 1 ud af

100 personer). Der er set pludselig dgd hos patienter i behandling med dette leegemiddel, men den
praecise hyppighed af disse dgdsfald er ikke kendt. Der er ogsa forekommet hjertestop hos personer
i behandling med antipsykotiske leegemidler.



Et alvorligt problem kaldet malignt neuroleptikasyndrom. Dette forarsager hgj feber, udtalt
muskelstivhed, forvirring og bevidsthedstab. Det forekommer sjeldent hos personer, der far
Serenase (kan bergre op til 1 ud af 1.000 personer).

Problemer med at kontrollere kropsbevegelser (ekstrapyramidale forstyrrelser), sasom:
bevegelser af mund, tunge, keebe og undertiden arme og ben (tardiv dyskinesi)

rastlgshed eller besvaer med at sidde stille, ggede kropsbevagelser

langsomme eller reducerede kropsbeveegelser, spjettende eller vridende beveegelser
muskelrystelser eller -stivhed, sleebende gang

manglede evne til at bevaege sig

) mangel pa normal ansigtsmimik (maskeansigt).

Disse bivirkninger er meget almindelige hos personer i behandling med Serenase (kan bergre flere
end 1 ud af 10 personer). Hvis du far en eller flere af disse bivirkninger, vil du eventuelt fa
yderligere medicin.

Alvorlig allergisk reaktion, som kan omfatte:

o heaevelse af ansigt, leeber, mund, tunge eller svalg

o synke- eller vejrtreekningsbesveer

. klgende udsleet (naeldefeber).

Allergiske reaktioner er ikke almindelige hos personer, der tager Serenase (kan bergre op til 1 ud af
100 personer).

Blodpropper i venerne, som regel i benene (dyb venetrombose (DVT)). Der er rapporteret om
sadanne blodpropper hos personer, der tager antipsykotiske leegemidler. Tegnene pa DVT i benet
omfatter havelse, smerter og redme i benet. Blodproppen kan ogsa beveege sig til lungerne og give
brystsmerter og andedraetsbesveer. Blodpropper kan veaere meget alvorlige. Fortal det straks til
leegen, hvis du bemeerker et af disse problemer.

Kontakt straks lzegen, hvis du bemarker en eller flere af ovenstaende alvorlige bivirkninger.
Andre bivirkninger
Forteel det til leegen, hvis du bemarker eller far mistanke om en eller flere af fglgende bivirkninger:

Meget almindelige (kan bergre flere end 1 ud af 10 personer):
) Fale sig oprevet

o Sgvnbesvar

o Hovedpine.

Almindelige (kan bergre op til 1 ud af 10 personer):

o Alvorlige mentale problemer, sasom at tro pa ting, der ikke findes (vrangforestillinger), eller
se, fale, hare eller lugte ting, som ikke er der (hallucinationer)

Depression

Unormal muskelspanding

Svimmelhed, herunder nar du setter dig op eller rejser dig op

Fale sig sevnig

Opadgaende bevagelser af gjet eller hurtige gjenbevagelser, som du ikke kan kontrollere
Synsforstyrrelser, sasom slgret syn

Lavt blodtryk

Kvalme, opkastning



Forstoppelse

Mundterhed eller gget spytproduktion

Hududslat

Manglende evne til at lade vandet eller tamme blaren helt
Problemer med at fa og opretholde rejsning (impotens)
Veagtstigning eller vaegttab

Leverforandringer, der kan ses i blodpraver.

Ikke almindelige (kan bergre op til 1 ud af 100 personer):

Virkninger pa blodlegemer — lavt antal af alle typer blodlegemer, herunder kraftigt fald i
antallet af hvide blodlegemer og et lavt antal blodplader (celler, der hjalper blodet med at
starkne)

Fale sig forvirret

Manglende eller nedsat seksuallyst

Krampeanfald

Stive muskler og led

Muskelspasmer, muskeltreekninger eller muskelsammentrakninger, som du ikke kan
kontrollere, herunder spasmer i nakken, der bevirker, at hovedet drejes til den ene side
Gangproblemer

Stakandethed

Leverbetaendelse eller leverproblemer, der medfarer gulfarvning af huden eller gjnene
(gulsot)

@get fglsomhed for sollys i huden

Klge

Overdreven svedproduktion

Andringer i menstruationscyklus, sasom manglende menstruation eller langvarige, kraftige
og smertefulde menstruationer

Uventet produktion af brystmalk

Brystsmerter eller brystgener

Hgj kropstemperatur

Havelse som falge af vaeeskeophobning i kroppen.

Sjeeldne (kan bergre op til 1 ud af 1.000 personer):

Hgjt indhold af hormonet prolaktin i blodet

Forsnavring af luftvejene i lungerne, hvilket giver vejrtreekningsbesveer
Besvar med eller manglende evne til at abne munden

Seksuelle problemer.

Felgende bivirkninger er ogsa rapporteret, men den pracise hyppighed af disse bivirkninger
er ikke kendt:

Hgjt indhold af antidiuretisk hormon i blodet (syndrom med uhensigtsmaessig udskillelse af
antidiuretisk hormon)

Lavt blodsukker

Havelse omkring strubehovedet eller kortvarige spasmer i stemmebandene, der kan give
talebesveer eller vejrtreekningsbesvaer

Pludseligt leversvigt

Nedsat galdestrem i galdevejene

Hudafskalning

Betaendelseslignende reaktion (inflammation) i de sma blodkar med deraf fglgende
hududslzt med sma rade eller lilla knuder



Nedbrydning af muskelvaev (rabdomyolyse)
Langvarig og smertefuld rejsning af penis
Brystforstgrrelse hos maend

Lav kropstemperatur.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet eller pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen sarlige opbevaringsbetingelser.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Serenase indeholder:

Aktivt stof: haloperidol. Hver 5 mg tablet indeholder 5 mg haloperidol.

@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, talcum, hydrogeneret bomuldsfrgolie, indigotin-
disulfonatnatrium (E132).

Udseende og pakningsstarrelser

Serenase 5 mg er bla og runde med krydskeerv pa den ene side og patrykt "JANSSEN” pa den anden side.
Tabletterne leveres i blisterpakninger indeholdende 20, 25, 30, 50, 60, 100, 150, 250 eller 300 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Janssen-Cilag A/S

Bregnergdvej 133

DK-3460 Birkergd

TIf: +45 4594 8282

jacdk@its.jnj.com

Fremstiller
Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A., Estrada Consiglieri Pedroso, 69 — B Queluz de
Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugal.

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

@strig, Belgien, Cypern, Frankrig, Island, Italien, Luxembourg, Malta, | Haldol
Holland, Norge, Portugal, Rumanien, Sverige:

Danmark, Finland: Serenase
Tyskland: Haldol-Janssen
Grakenland: Aloperidin

Denne indleegsseddel blev senest eendret 03/2023.
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