INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Serdolect® 4 mg, 12 mg og 16 mg filmovertrukne tabletter

Sertindol

L90690A-03

Serdolect® er et registreret varemzerke, der
tilherer H. Lundbeck A/S.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden
du begynder at bruge dette laagemiddel, da
den indeholder vigtige informationer.

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

® Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis
der er mere, du vil vide.

e Laegen 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.

e Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis
du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indlaegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Serdolect

. S&dan skal du bruge Serdolect

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Hvordan Serdolect virker

Serdolect tilherer en laegemiddelgruppe
kaldet antipsykotika. Antipsykotika korrigerer
visse kemiske ubalancer i hjernen. To af de
naturligt forekommende kemiske "transmittere’
i hjernen kaldes dopamin og serotonin. For
meget dopamin og for lidt serotonin kan give
symptomer pa psykisk sygdom. Det aktive
stof i Serdolect er sertindol, og det korrigerer
ubalancen.

Hvad Serdolect anvendes til

Serdolect anvendes til behandling af
skizofreni. Da Serdolect kan pavirke dit hjerte,
vil din laege kun ordinere Serdolect til dig, hvis
du ikke har kunnet fortsaette med at bruge et
andet antipsykotisk laegemiddel.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER
AT BRUGE SERDOLECT

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

Tag ikke Serdolect:

® Hvis du er allergisk over for sertindol eller

et af de ovrige indholdsstoffer i Serdolect

(angivet i punkt 6).

Hvis du har forstyrrelser i din vaeske- eller

saltbalance (for lavt indhold af kalium

eller magnesium i blodet), og dette ikke er

korrigeret ved behandling.

Hvis du har en alvorlig sygdom i dine

blodkar eller en alvorlig hjertesygdom sédsom

hjertesvigt, hjertehypertrofi (fortykkelse

af hjertemusklerne), forstyrrelse i hjertets

rytme (arytmi) eller usaedvanligt langsomt

hjerteslag (<50 hjerteslag i minuttet).

Hvis du har faet foretaget en maling af din

hjerterytme (vha et EKG - elektrokardiogram),

og denne undersggelse har pavist, at en

seerlig del af EKG'et, kaldet QT-intervallet,

er forleenget. S&dan en tilstand kan veere

arvelig eller kan udvikle sig spontant.

Hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion.

Hvis du tager medicin, som kan forarsage

en forleengelse af QT-intervallet, eller som

kan pavirke maengden af Serdolect i blodet.

Det drejer sig f.eks. om medicin inden for

folgende grupper:

- Visse lzegemidler, der anvendes mod
rytmeforstyrrelser i hjertet (f.eks. quinidin,

amiodaron, sotalol, dofetilid)

- Antipsykotika (f.eks. thioridazin)

- Makrolid-antibiotika (f.eks. erythromycin
eller clarithromycin)

- Quinolon-antibiotika (f.eks. gatifloxacin eller
moxifloxacin)

- Antihistaminer, der bl.a. anvendes mod
hafeber eller andre allergier (f.eks.
terfenadin eller astemizol)

- Azol-svampemidler (f.eks. ketoconazol eller
itraconazol)

- Visse typer af medicin fra den gruppe, der
kaldes "calciumantagonister”, som bl.a.
anvendes til behandling af forhgjet blodtryk
eller brystsmerter (f.eks. diltiazem eller
verapamil)

- Visse andre leegemidler, som f.eks. litium
(anvendes bl.a. mod maniodepressiv
sygdom), cisaprid (anvendes bl.a. mod
maveproblemer), cimetidin (anvendes bl.a.
mod mavesar) samt medicin som indinavir
(der bl.a. anvendes i behandlingen af HIV)

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du

bruger Serdolect.

¢ Hvis du eller en anden i din familie har haft
blodpropper, idet lzzgemidler som Serdolect
har veeret forbundet med dannelse af
blodpropper.

e Hvis du har risikofaktorer for slagtilfaelde -
hvis du f.eks. har for hgjt blodtryk, hjerte-kar-
sygdomme eller problemer med dine blodkar
i hjernen.

¢ Hvis du er over 65 ar.

e Hvis du har Parkinsons sygdom.

® Hvis du har en leversygdom.

Der er en gget risiko for slagtilfaelde hos

eeldre patienter med demens, der ogsa er i
behandling med antipsykotika. Serdolect ber
ikke anvendes til aeldre patienter med demens.

Det er vigtigt, at leegen kontrollerer din fysiske
helbredstilstand, hvis du har sukkersyge
(diabetes).

Din laege vil undersgge dig og forteelle dig, om
Serdolect er den rigtige behandling for dig.

Fortael det til laegen, inden du tager

Serdolect, hvis

e Du har haft anfald (kramper) enten for nyligt
eller tidligere. Hvis det er tilfaeldet, vil det
veere ngdvendigt med en mere forsigtig
behandling med Serdolect.

Fysisk helbredstilstand og Serdolect

Inden du bliver sat i behandling med Serdolect
samt under behandlingen, vil laegen foretage
visse undersggelser for at kunne vurdere,

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

¢ En maling af din hjerterytme (EKG
undersggelse af dit hjerte). Dette vil

leegen gore for at sikre sig, at du ikke

har ovennaevnte QT-forlaengelse. Denne
undersggelse vil seedvanligvis blive
gentaget efter ca. 3 ugers behandling, eller
nar du nar en daglig dosis p& 16 mg. EKG
undersggelsen vil blive gentaget efter 3
maneder. | vedligeholdelsesfasen skal der
foretages en EKG undersggelse hver 3.
maned. Der vil ogsé blive foretaget en EKG
undersggelse, safremt dosis af Serdolect
oges, eller dosis af anden af din medicin
&ndres.

En blodprave, der vil vise indholdet af kalium
og magnesium i blodet. Hvis indholdet af
kalium eller magnesium er for lavt, vil laegen
behandle dig for dette.

e En maling af dit blodtryk.

Brug af anden medicin sammen med
Serdolect

Fortzel det altid til lzzegen eller p& apoteket, hvis
du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kebt pa recept.

Visse typer af medicin kan have betydning for
den maengde af Serdolect, der er i blodet, og
Serdolect bor derfor tages med forsigtighed
sammen med folgende lseegemidler:

e Dopaminagonister (til behandling af
Parkinsons sygdom), da visse antipsykotika
kan haamme effekten af disse laegemidler.

e Fluoxetin og paroxetin (anvendes bl.a.
til behandling af depression), da disse
leegemidler kan forarsage, at meengden af
Serdolect i kroppen stiger til mere end det,
der var tilsigtet. Din leege kan beslutte at
nedseette din dosis af Serdolect.

e Carbamazepin, phenytoin og phenobarbital
(anvendes bl.a. til behandling af epilepsi)
samt rifampicin (et antibiotikum, der ofte
anvendes til behandling af tuberkulose), da
disse leegemidler kan nedseette effekten af
Serdolect.

Hvis din laege sendrer pa dosis af et af de
laegemidler, du far, kan det veere, at der ogsa
skal eendres pa doseringen af Serdolect og
udferes et EKG.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke
om, at du er gravid, eller planlaegger at

blive gravid, skal du sperge din leege eller
apotekspersonalet til rads, for du tager dette
leegemiddel.

Graviditet

Anvendelsen af Serdolect under graviditet er
ikke undersegt, og derfor ber Serdolect ikke
anvendes af gravide.

De folgende symptomer kan forekomme

hos nyfedte, hvis madre har taget Serdolect

i sidste trimester (de sidste tre maneder af
graviditeten): Rystelser, muskelstivhed og/
eller -svaghed, sgvnighed, ophidselse,
vejrtraekningsbesveer og besvaer med at spise.
Hvis din baby far nogen af disse symptomer,
skal du kontakte din leege.

Amning

Hvis du ammer, boer du altid tale med laegen
eller med apotekspersonalet, inden du
begynder at tage nogen form for medicin.

Serdolect udskilles i modermeelk. Hvis

det skonnes ngdvendigt at behandle med
Serdolect, bor det overvejes at stoppe med at
amme.

Fertilitet

Serdolect kan have bivirkninger, som kan
pavirke din seksuelle aktivitet og fertilitet.
Bivirkningerne vil ikke vare ved. Forteel det
til din leege, hvis du har problemer med din
seksuelle aktivitet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Serdolect forarsager ikke desighed. Som det
er tilfaeldet ved ethvert nyt laegemiddel, ber du
imidlertid udvise forsigtighed ved bilkersel og
betjening af maskiner, indtil du ved, hvordan
denne medicin pavirker dig.

Serdolect indeholder laktose

Hvis lzegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter, skal du kontakte laegen, inden du
begynder at tage Serdolect.

3. SADAN SKAL DU BRUGE SERDOLECT

Tag altid Serdolect nojagtigt efter laegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Serdolect skal tages én gang dagligt som

en enkelt daglig dosis. Serdolect kan tages
uafhaengigt af maltider, men hvis du tager
tabletten til et maltid, kan det vaere en hjaelp
til at huske at tage den pa omtrent samme
tidspunkt hver dag. Tabletterne synkes med et
glas vand.



Dosering

Den szedvanlige startdosis er pa 4 mg dagligt.
Dosis bor derefter gges med 4 mg ad gangen
hver 4.-5. dag, indtil vedligeholdelsesdosis er
opnaet.

Den saedvanlige vedligeholdelsesdosis er
12-20 mg Serdolect én gang dagligt. Den
dosis, laegen giver dig, afheenger af, hvordan
medicinen virker pa dig. | sjaeldne tilfeelde vil
laeegen overveje maksimumdosis pa 24 mg
Serdolect dagligt.

/Aldre patienter

Leegen vil formentlig ege doseringen over
leengere tid, og vedligeholdelsesdosis vil
muligvis veere lavere end anbefalet ovenfor.

Born og unge (under 18 &r)
Serdolect gives normalt ikke til bern og unge
under 18 ar.

Patienter med seerlig risiko

Hvis du har let eller moderat nedsat
leverfunktion, vil l,egen formentlig felge dig
ngje og vil sandsynligvis @ge doseringen af
Serdolect over laengere tid end normalt, og
vedligeholdelsesdosis vil muligvis vaere lavere
end normalt anbefalet.

Serdolect kan gives i saedvanlig dosis til
patienter med nedsat nyrefunktion.

Varighed af behandlingen

Fortseet med at tage tabletterne, sa laenge
som leegen anbefaler. Du ma ikke holde op
med at tage tabletterne, selv om du begynder
at fa det bedre, medmindre lzegen siger, at du
ma stoppe behandlingen. Den underliggende
sygdom kan vaere langvarig, og hvis du
stopper behandlingen for tidligt, kan dine
symptomer vende tilbage.

Du ma aldrig eendre doseringen af Serdolect
uden forst at have talt med laeagen om det.

Hvis du har taget for meget Serdolect
Symptomer pa overdosering er bl.a.:

® Qget treethedsfornemmelse

e Utydelig tale

e Hurtig puls

e Lavt blodtryk

Hvis du mener, at du selv eller en anden har
taget for mange Serdolect tabletter, skal

du straks kontakte laegen, apoteket eller
nzermeste skadestue. Det skal du ogsé gere,
selv om der ikke er tegn pa ubehag eller
forgiftningssymptomer. Medbring Serdolect
pakningen.

Hvis du har glemt at tage Serdolect
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Kontakt laegen, hvis du glemmer at tage din
daglige dosis Serdolect. Leegen vil serge for,
at du far genoptaget behandlingen pé den
rigtige made.

Hvis du holder op med at tage Serdolect
Leegen vil afgere, hvornar og hvordan din
behandling skal stoppes for at undga evt.
ubehagelige symptomer, som kunne opst3,
hvis behandlingen afbrydes pludseligt.

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

4. BIVIRKNINGER

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

| starten af din behandling med Serdolect kan
du fele dig svimmel, nar du rejser dig op fra
liggende eller siddende stilling. Denne folelse
vil for det meste forsvinde, nar du har taget
Serdolect i et stykke tid. Laegen vil sgrge for at
mindske risikoen for, at du feler dig svimmel,
ved at starte din behandling med en lav dosis
og gradvist @ge din dosis i lebet af flere uger.

Hvis bivirkningerne er generende eller varer

mere end en til to uger, ber du kontakte din
leege. Hvis bivirkningerne bliver vaerre, eller
du far bivirkninger, som ikke stér i denne
indlaegsseddel, skal du fortaelle det til laegen
eller pa apoteket.

Hvis du oplever et af folgende symptomer
skal du straks kontakte din lzege eller tage
pa hospital:

Ikke almindelige (set hos faerre end 1 ud af

100 patienter)

* Meget hurtige eller ujaevne eller kraftige
hjerteslag, svimmelhed eller besvimelse. Du
kan ogsa opleve dndengd eller brystsmerter.
Disse symptomer kan vaere tegn pa
livstruende uregelmeessige hjerteslag.

e Ufrivillige beveegelser af hovedsageligt
munden, tungen eller lemmerne (dette
kan veere tegn pa en tilstand kaldet tardiv
dyskinesi).

Sjaeldne (set hos feerre end 1 ud af 1.000

patienter)

e En kombination af feber, hurtig vejrtraekning,
svedture, muskelstivhed og slevhed eller
treethed (disse symptomer kan vaere tegn pa
neuroleptisk malignt syndrom)

Ikke kendt

e Blodpropper i venerne seerligt i benene (med
symptomer som haevelse, smerte og radmen
pa benene), som kan lgsrives og feres med
blodet til lungerne, hvor de kan forarsage
brystsmerter og andedraetsbesveer.

Derudover er der observeret folgende
bivirkninger:

Meget almindelige (set hos flere end 1 ud
af 10 patienter)

e Tilstoppet naese

e Problemer med saedafgang

Almindelige (set hos feerre end 1 ud af 10

patienter)

e Svimmelhed eller pludselig svimmelhed,
der kan forekomme, nar du rejser dig op fra
liggende eller siddende stilling

e Mundterhed

* Vaegtagning

¢ Kortandethed

¢ Vaeskeansamlinger (ademer, f.eks. pa
haender og fodder pga. veeskeansamling i
veevet)

e Prikken/snurren i huden

e Nedsat maengde saedvaeske ved saedafgang

* Impotens

e /Endringer i hjertets elektriske aktivitet
(kaldet QT forleengelse) QT forlaengelse kan
forvaere symptomer som hjertebanken og
besvimelse.

® Qget forekomst af rede og hvide
blodlegemer i urinen. Dette kan testes af din
leege; det er ikke umiddelbart synligt.

Ikke almindelige (set hos feerre end 1 ud af

100 patienter)

e For hgjt blodsukker

® Uregelmaessighed i hjerterytmen, kendt som
Torsades de pointes

e Forhgjet maengde af hormonet prolaktin i
blodet

e Mzelkesekretion eller sekretion af klar vaeske
fra brysterne (galaktoré)

Hos eeldre med demens er der rapporteret et
lidt foroget antal dedsfald blandt patienter,
der er i behandling med antipsykotika
sammenlignet med dem, der ikke er i
behandling med antipsykotika.

Kontakt din leege, hvis du far opkastninger
eller diarré, eller hvis du tager medicin, der
kaldes diuretika (vanddrivende tabletter). De
bruges som regel til behandling af forhgjet
blodtryk eller gdemer (vaeskeansamlinger).
Leegen vil maske male maengden af kalium i
dit blod.

Indberetning af bivirkninger til
Lzegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med
din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er

medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Laegemiddelstyrelsen via mail pa
dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
2300 Kgbenhavn S.

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

5. Opbevaring

e Opbevar Serdolect utilgaengeligt for barn.

¢ Brug ikke Serdolect efter den udlgbsdato,
der star pa etiketten eller aesken.

¢ Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
neevnte maned.

* Tabletterne bor opbevares i den originale
blisterpakning i ydre karton for at beskytte
mod lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere
oplysninger

Serdolect indeholder:
Aktivt stof: sertindol

Hver tablet indeholder 4, 12 eller 16 mg
sertindol.

@vrige indholdsstoffer:

Majsstivelse, lactosemonohydrat, hyprolose,
hypromellose, mikrokrystallinsk cellulose,
croscarmellosenatrium, magnesiumstearat.
Macrogol 400, titandioxid, jernoxid (E172).

Serdolect 4 mg: Gul jernoxid (E172)
Serdolect 12 mg: Gul jernoxid (E172), red
jernoxid (E172)

Serdolect 16 mg: Red jernoxid (E172)

Udseende og pakningsstarrelser
Serdolect fas som filmovertrukne tabletter i
styrkerne 4 mg, 12 mg og 16 mg.

4 mg filmovertrukne tabletter er ovale, gule,
bikonvekse, maerket med ”"S4” pa den ene
side.

12 mg filmovertrukne tabletter er ovale,
afrundet pa over- og underside, beige og
meerket med "S12" pa den ene side

16 mg filmovertrukne tabletter er ovale,
afrundet p& over- og undersiden, rosa og
meerket med "S16” p& den ene side.

Tilgeengelige pakningsstorrelser:
7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 98 eller 100 tabletter i
blisterpakning.

Ikke alle pakningsstarrelser bliver
ngdvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen:
Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149

1620 Kgbenhavn V

Tel: +45 70 22 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.

Herculesstraat 25

1812 PD Alkmaar

Holland

Tel +31 6 50 57 41 87

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indlzegsseddel blev senest revideret
07/2016



