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punkt 4. Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegs-
sedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Leegen har ordineret dette
leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere 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 her. Se

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Dolmatil.
3. Sadan skal du tage Dolmatil.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Dolmatil er et middel mod sindslidelser (antipsykotikum) hos voksne.

e Dolmatil virker ved at deempe aktiviteten i et bestemt omrade af hjer-
nen, som har betydning for symptomerne ved sindslidelser.

¢ Du kan tage Dolmatil til behandling af skizofreni.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Dolmatil

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

Tag ikke Dolmatil

e hvis du er allergisk over for sulpirid, eller et af de gvrige indholdsstoffer

i Dolmatil (angivet i punkt 6).

hvis du har brystkraeft.

hvis du har en svulst i hypofysen.

hvis du har en svulst i binyrerne (faeokromocytom).

hvis du tager medicin mod Parkinsons sygdom (herunder levodopa og

ropinirol).

e hvis du har akut porfyri (blodsygdom med symptomer: morkered urin,
kraftige mavesmerter, psykiske forstyrrelse som fx. angst). Tal med
leegen hvis du tror, du har akut porfyri.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller apotekspersonalet, for du tager Dolmatil

e hvis du har eller har haft darligt hjerte.

¢ hvis nogen i din familie har en sjeelden, arvelig hjertesygdom med lang-

som puls og andring | hjertekurven (forleenget QT-syndrom).

hvis du har nedsat nyrefunktion.

hvis du lider af Parkinsons sygdom.

hvis du har epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald.

hvis du er i behandling med et andet praeparat for sindslidelse.

hvis du eller en anden i din familie har haft blodpropper, idet leegemid-

ler som dette har veeret forbundet med dannelse af blodpropper.

hvis du har eller har haft gren steer (glaukom).

hvis du har eller har haft tarmslyng.

hvis du har eller har haft forsnaevring af tarmkanalen.

hvis du har eller har haft besveer med at lade vandet evt. vandladnings-

stop.

hvis du har eller har haft forsterret prostata.

hvis du har eller har haft forhgjet blodtryk ( dette geelder isaer aldre

mennesker).

¢ hvis du har galactoseintolerens, lactasemangel (Lapp Lactase defi-
ciency) eller glucose/galactosemalabsorption.

Kontakt straks laegen hvis:

¢ du oplever almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) iseer
halsbeteendelse og feber. Det kan skyldes forandringer i blodet (for fa
hvide blodlegemer, agranulocytose).

¢ du far hej feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, sloret bevidsthed
(maglignt neuroleptisk syndrom). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Vaer opmaerksom pa:

o Visse patientgrupper (f.eks. eeldre og demente) har storre risiko for at
fa bivirkninger, herunder slagtilfeelde. Tal med laegen.

e Hvis du har diabetes, skal du veere szerligt opmeerksom pa dit blodsuk-
kerniveau, da medicin som denne kan haeve dit blodsukker. Tal med
legen.

e Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i
behandling med Dolmatil. Det kan have betydning for proveresulta-
terne.

Brug af anden medicin sammen med Dolmatil
¢ Tal med din laege, hvis du tager medicin mod:
- Parkinson (levodopa, ropinirol)
- for hgjt blodtryk (diltiazem, verapamil, guanfacin, betablokkere).
- forstoppelse (natriumpicosulfat, bisacodyl).
- gigt eller bindeveevssygdomme (binyrebarkhormoner f.eks. predniso-
lon, betamethason).
- forstyrrelser i hjerterytmen (digoxin, amiodaron, sotalol, quinidin,
disopyramid).
- infektion forarsaget af svampe (amphotericin B).

- infektion (erythromycin pentamidin).

- depression (imipramin).

- medicin mod malaria (halofatrin).

- epilepsi (phenobarbital).

- staerke smerter (metadon, oxycodon, tramadol).

- migraene og hedeture (clonidin).

- allergi og transportsyge (slevende antihistaminer).

- angst og uro (benzodiazepiner f.eks. nitrazepam, diazepam).

- anden medicin mod sindslidelser (pimozid, sultoprid, haloperidol,
thioridazin,lithium, bepridil, cisaprid).

- visse typer vanddrivende medicin.

- sovemedicin (barbiturater).

Vaer opmaerksom pa:

- Hvis du tager medicin mod for meget mavesyre (aluminium, magnesium,
sucralfat), skal du tage Dolmatil 2 timer fer, du tager denne medicin.

- Du skal fortzelle lsegen, du tager Dolmatil, hvis du skal have undersegt
binyrebarkfunktionen og i den forbindelse skal have medicin (tetracon-
sactid).

- Lithium eger risikoen for bivirkninger. Forekommer der bivirkninger ber
behandlingen af begge leegemidler ophore i samrad med leegen.

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden
medicin eller har gjort det for nylig.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Dolmatil, og/ eller Dolmatil

kan pavirke virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden praktisk
betydning. Sperg laegen eller apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger
herom.

Brug af Dolmatil sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Dolmatil i forbindelse med et maltid, men det er ikke nod-
vendigt.

e Du skal tage Dolmatil filmovertrukne tabletter med et glas vand.

e Du skal undga at drikke alkohol, nar du tager Dolmatil. Det forsteerker
Dolmatils slevende virkning.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller plan-
laegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til
rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

e Du ma ikke tage Dolmatil hvis du er gravid.

e Hvis du er i den fgdedygtige alder, skal du bruge sikker preevention, sa
leenge du bruger Dolmatil. Tal med laegen

De folgende symptomer kan forekomme hos nyfedte, hvis madre har

taget Dolmatil i de sidste tre maneder af graviditeten: rysten, muskel-

stivhed og/eller svaghed, sevnighed, ophidselse, vejrtraekningsbesvaer og

besveer med at spise. Hvis din baby far nogen af disse symptomer, skal du

kontakte din laege.

Amning:

¢ Du ma ikke tage Dolmatil hvis du ammer. Tal med laegen. Dolmatil gar
over i modermeelken.

Frugtbarhed:
¢ Dyrestudier viser nedsat frugtbarhed. Der foreligger ingen undersagel-
ser, der paviser nedsat frugtbarhed hos kvinder/maend.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dolmatil kan give bivirkninger (traethed og dgsighed), der i storre eller
mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sik-
kert i trafikken.

Dolmatil indeholder lactose
e Denne medicin indeholder lactose. Hvis din laege har fortalt dig at du
ikke taler visse sukkerarter, sa kontakt leegen inden du tager Dolmatil.

3. Sadan skal du tage Dolmatil

Tag altid Dolmatil nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvis-
ning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Tabletterne ber indtages sammen med rigelig meengde vand (1% dI).
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Den szaedvanlige dosis er

Voksne:

600-1800 mg fordelt pa 3 doser. Dette svarer til 2 - 1%2 tablet pa 400 mg 3
gange daglig.

Brug til bern og unge:
Born (under 18 ar) ber ikke fa Dolmatil 400 mg filmovertrukne tabletter.



Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er ngdvendigt at sendre dosis. Folg lsegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Dolmatil

Kontakt leegen, skadestuen eller pa apoteket, hvis du har taget flere Dol-

matil, end der star her, eller flere end laegen har foreskrevet, og du faler

dig utilpas.

Symptomer:

o ufrivillige bevaegelser, bevidsthedssvaekkelse stigende til koma, evt.
med alvorlige vejrtraekningsproblemer, epilepsilignende kramper, for
lavt blodtryk, forstyrrelser i hjertets rytme, hurtig puls, mundterhed og
uskarpt syn. Ydermere kan visse patienter udvikle livstruende parkin-
sonlignende manifestationer.

Hvis du har glemt at tage Dolmatil
e Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortseet blot
med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Dolmatil

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

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

patienter):

¢ Kramper i sjenmusklerne med stirren opad (okulogyr krise). Kontakt
laege eller skadestue.

¢ Meget hurtig hjerterytme, svag puls, hjertestop (ventrikelflimmer). Ring

112.

Hypplgheden er ikke kendt:

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetaen-
delse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer)
(agranulocytose) Kontakt laege eller skadestue.

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfolsomhed (anafylaktisk reaktion/shock).
Kan veere livsfarligt. Ring 112.

¢ Hoj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, sleret bevidsthed (malignt
neuroleptikasyndrom). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

e Kramper. Kontakt straks lsege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls (QT-
forleengelse herunder Torsades de Pointes). Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

* Hjertestop, pludselig ded.

o Andenod, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, vold-
somme smerter i maven, lammelser, foleforstyrrelser, talebesvaer, smer-
tende og evt. haevede arme eller ben pga. blodprop. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtraekning, hoste og ande-
ngd pga. blodprop i lungen. Ring 112.

e Smertende og haevede arme eller ben pga. blodprop. Kontakt straks
laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Meget langsomme ufrivillige, vridende bevaegelser. Forsvinder ikke
efter at du/l er stoppet med behandlingen (hos nyfedte med abstinens-
symptomer) Kontakt lsegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

patienter):

e Maelkesekretion (galaktoré) og opher af menstruation pga. forhgjet
hormon (prolaktin) i blodet. Hos maend brystudvikling og impotens
(hyperprolaktineemi).

¢ Sovnlgshed.

e Slgvhed (sedation).

* Meget langsomme ufrivillige vridende bevaegelser (ekstrapyramidale
symptomer).

e Rysten af heender og hoved, stive bevaegelser og stivnet ansigtsudtryk
(parkinsonisme).

e Rysten.

Rokkende, vridende beveegelser iseer med benene (akatisi).

Forhgjede levertal (ingen symptomer). Kan veere eller blive alvorlig, tal

med laegen.

Udslaet med sma blzerer (makulopapulest udsleet).

Brystsmerter.

Vaegtegning.

Forstoppelse.

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

1.000 patienter):

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer halsbetaen-
delse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer)
(leukopeni). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kon-
takte leege.

e Langsomme bevaegelser (hypokinesi).

Ufrivillige bevaegelser af kroppen (dyskinesi, dystoni).

Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra

siddende til stdende stilling pga. lavt blodtryk (ortostatisk hypotension).

@get spytdannelse.

Brystforstorrelse.

Manglende menstruation (amenoré)

Impotens.

Manglende evne til at opna orgasme.

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

patienter):

e Uregelmaessig puls (ventrikulaer arytmi). Kan veere eller blive alvorlig.
Tal med laegen.

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaes-
sig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller
skadestue (takydardi). Ring evt. 112.

Hypplgheden er ikke kendt:
Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetaen-
delse og feber pga. foranderinger i blodet (for fa hvide blodlegemer)
(neutropeni). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du kontakte
leege eller skadestue.

* Neeldefeber

¢ Andengd/andedraetsbesveer (dyspng). Kan vaere eller blive alvorligt. Tal
med laegen.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk (hypotension).

e Forvirring.

e Ligegyldighed (apati).

e Langsomme bevaegelser (hypokinesi).

e Langsomme, ufrivillige bevaegelser (tardiv dyskinesi).

L]

Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium

i blodet (hyponatrizemi). For lavt natrium i blodet kan i meget sjeeldne

tilfeelde blive alvorlig med muskelkramper og koma. Tal med lsegen.

¢ For hgjt blodtryk. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet
blodtryk er alvorligt. Tal med laegen.

e Krampagtig, skaev holdning af hovedet (torticollis).

e Kraftig sammenbidning af munden pga. spaending i tyggemusklerne
(trismus).

e Udvikling af bryster hos maend (gynaekomasti).

¢ Lungebeteendelse (aspirationspneumoni) forarsaget af veeske eller
fremmedlegemer i lungerne.

e Leverpavirkning/leverskade.

Dolmatil kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke meerker
noget til. Det drejer sig om andringer i visse laboratorieprover, pa grund
af pavirkning af blodet, leveren og hjertekurven. Laboratoriepreverne
bliver normale igen, nar behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lsege eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Laeegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

e Opbevar Dolmatil utilgaengeligt for bern.

e Tag ikke Dolmatil efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sid-
ste dag i den naevnte maned.

® Opbevar ikke Dolmatil ved temperaturer over 25 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn
til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skralde-
spanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Dolmatil indeholder:
Aktivt stof:
Sulpirid 400 mg

@vrige indholdsstoffer:
Lactose, mikrokrystallinsk cellulose, natriumstivelsesglycolat, hypromel-
lose, magnesiumstearat, macrogolstearat, titandioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser:
De filmovertrukne tabletter er hvide, aflange og med delekeerv. De er
maerket med SLP, 400 pa den ene side.

Dolmatil fas i:
Dolmatil 400 mg i pakninger med 100 tabletter

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

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

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

| Danmark markedsferes Dolmatil ogsa som Dogmatil®.

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

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 10/2019



