INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Serenase 2 mg og 5 mg tabletter

Haloperidol

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

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Lagen har ordineret Serenase til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det 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 varre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

ok wdE

1.

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

VIRKNING OG ANVENDELSE

Serenase er et middel mod sindslidelser (antipsykotikum).

Serenase demper aktiviteten i bestemte omrader af hjernen, som har betydning for
symptomerne ved sindslidelser.

Du skal tage Serenase til behandling af sindslidelser, bortset fra depression.

Laegen kan have givet dig Serenase for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2.

DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE SERENASE

Tag ikke Serenase, hvis du

Sparg

er overfglsom (allergisk) over for haloperidol, anden medicin af samme type
(diphenylbutylderivater) eller et af de gvrige indholdsstoffer.

har drukket alkohol, taget sovemidler eller steerke smertestillende lsegemidler som
morfin eller lignende.

har Parkinsons sygdom.

har en sygdom i nervesystemet, som giver ufrivillige bevaegelser.

har en hjertesygdom.

har andringer i hjertekurven (forleenget QT-interval).

har, eller har haft alvorlige forstyrrelser i hjerterytmen.

tager medicin, der pavirker hjerterytmen (QT-intervallet).

har en komalignende tilstand.

har for lavt kalium i blodet.

leegen.



Bevidstlgse patienter ma ikke fa Serenase.

Ver ekstra forsigtig med at tage Serenase
Tal med leegen inden du tager Serenase, hvis:

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

du har darligt hjerte.

nogen i din familie har eller har haft en sjeelden, arvelig hjertesygdom med a&ndring i
hjertekurven (forlenget QT-syndrom).

du har en leversygdom.

du har nedsat nyrefunktion.

du har en svulst i binyremarven og forhgjet blodtryk (faeokromocytom).

du har epilepsi.

du har en gget risiko for at fa kramper (f.eks. ved alkoholafvaenning eller hjerneskade).
du har forhgjet stofskifte.

du tager anden medicin mod skizofreni og andre sindslidelser (antipsykotika).

Kontakt straks laegen
Hvis du far hgj feber, muskelstivhed, slgret bevidsthed og steerk svedtendens. Det kan veere
livsfarligt og kraever gjeblikkelig leegehjalp.

Veer opmarksom pa

Nogle mennesker (f.eks. &ldre og demente) har starre risiko for at fa slagtilfeelde. Tal
med leegen.

Hvis du tager Serenase mod skizofreni, kan virkningen af Serenase komme meget sent.
Tal med leegen.

Sa lenge du tager Serenase, skal du have undersggt blod og hjerte regelmaessigt.
Oplys altid ved blodpravekontrol og urinpravekontrol, at du er i behandling med
Serenase. Det kan have betydning for prgveresultaterne.

Du ma ikke stoppe pludseligt med behandlingen. Tal med leegen.

Brug af anden medicin

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

Tal med din laege, hvis du tager medicin

mod mani (lithium). Kontakt straks leegen hvis du far ufrivillige rystende, beveegelser,
stive bevaegelser, muskelstivhed, temperaturforhgjelse, bevidsthedsaendringer og
bevidstlgshed.

mod depressioner (tricykliske antidepressiva, venlafaxin, fluoxetin, sertralin,
fluvoxamin, paroxetin).

mod angst (alprazolam).

mod psykoser (chlorpromazin).

mod svamp (itraconazol, ketoconazol).

mod allergi eller transportsyge (promethazin).

mod Parkinsons sygdom (orphenadrin, levodopa).

mod forstyrrelser i hjerterytmen (kinidin).

mod epilepsi (carbamazepin, phenobarbital og natriumvalproat).

mod tuberkulose (rifampicin).

mod for hgjt blodtryk (f.eks. methyldopa, guanethidin og doxazosin).
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samt

- vanddrivende medicin.

- affgringsmidler.

- andre stoffer, som virker slgvende f.eks. sovemedicin, beroligende medicin, medicin
mod steerke smerter eller alkohol.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Serenase og Serenase kan pavirke behandling med
anden medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sparg leegen eller pa apoteket, hvis
du gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Serenase sammen med mad og drikke
Du skal tage Serenase med et glas vand.
Du skal undga at drikke alkohol, nar du tager Serenase. Det forstaerker den slgvende virkning.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for medicin.

Graviditet:
Hvis du er gravid, ma du kun tage Serenase efter aftale med laegen.

Amning:
Serenase gar over i maelken. Hvis du ammer, ma du kun tage Serenase efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Serenase kan is&r i begyndelsen af behandlingen og ved ggning af dosis give bivirkninger, som
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Serenase

Serenase 2 mg indeholder saccharose.

Serenase 2 mg og 5 mg 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 SERENASE

Tag altid Serenase ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Voksne: Den sadvanlige dosis er 1 — 5 tabletter pd 2 mg (i alt 2-10 mg) 3 gange daglig eller
1 — 2 tabletter pa 5 mg (i alt 5-10 mg) 3 gange daglig.
I nogle tilfeelde kan en hgjere dosis veere ngdvendig.

Hvis du har taget for mange Serenase tabletter

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere af Serenase, end der star i her,
eller flere end laegen har foreskrevet.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering: Kraftige ufrivillige og ukoordinerede bevagelser, lavt blodtryk
0g nedsat bevidsthed. | alvorlige tilfeelde bevidstlgshed, besveeret vejrtreekning med lavt
blodtryk eller forstyrrelser i hjerterytmen.



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

Hvis du holder op med at tage Serenase

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

Du skal stoppe behandlingen gradvist for at undga at fa kvalme, opkastning og sgvnlgshed.
Tal med laegen.

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

4.  BIVIRKNINGER
Serenase 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):
- Kramper i gjenmusklerne med stirren opad. Kontakt laege eller skadestue.

- Depression, psykotisk lidelse. Kontakt laegen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- Krampeanfald. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.
- Leverskade, gulsot, kvalme og hudklge. Kontakt laege eller skadestue.

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

- Alvorlig pavirkning af hjertet med hurtig, evt. meget uregelmaessig puls, som kan fare
til hjertestop. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, slgret bevidsthed (malignt
neuroleptikasyndrom). Livsfarligt. Ring 112.

- Vejrtraekningsbesvar. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112,

B|V|rkn|nger hvor hyppigheden ikke er kendt
Pludselig, uforklarlig ded

- Meget hurtig hjerterytme, svag puls, hjertestop. Ring 112.

- Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududsleet,
andedraetsbesvar og besvimelse (anafylaktisk shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

- Akut leversvigt. Kan veere livsfarligt. Ring 112.

- Hzvelse af strubehovedet med haeshed, hoste, synkebesver og andedratsbesvar. Hvis
der kommer sveer havelse i svaelget, er der alvorlig risiko for kvaelning. Kan veere
livsfarligt. Ring 112.

- Kramper i sveelget med vejrtraekningsbesveer. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring
evt. 112.

- Blodpropper i venerne serligt i benene (med symptomer som havelse, smerte og
redmen pa benene), som kan lgsrives og fares med blodet til lungerne, hvor de kan
forarsage brystsmerter og andedraetsbesveer. Hvis du oplever nogle af disse symptomer,
skal du sgge leege omgaende.

- Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt straks lzege.

- Bladning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt straks leege.

- Alvorligt hududslaet med betendelse og afstadning af hudens gverste lag. Kontakt leege
eller skadestue.

- Nedsat kropstemperatur. Kontakt lzege eller skadestue.
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Vedvarende, smertefuld rejsning af penis. Kontakt laege eller skadestue.

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

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

Langsomme, ufrivillige beveagelser; rysten pa hender og hoved, stive bevagelser og
stivnet ansigtsudtryk (som ved Parkinsons sygdom). I nogle tilfeelde (ved
langtidsbehandling) forsvinder de ufrivillige beveagelser ikke, efter du er stoppet med
behandlingen. Kontakt laegen.

Hovedpine.

Sevnlgshed, uro

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

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

Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.
Svimmelhed evt. besvimelse pga. lavt blodtryk..

Veegtendringer.

Foragget muskelspanding, rysten, unaturligt langsomme bevegelser.
Synsforstyrrelser.

Impotens.

Dgsighed.

Mundtgrhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne.

@get spytafsondring, kvalme, opkastning, forstoppelse.

Hududsleet.

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

Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmassig puls eller
bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.
Andengd. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lagen.

Vaeskeophobning i kroppen, haevelse af ansigtet. Kan veare eller blive alvorligt. Kontakt
leegen.

Ubeveagelighed

Feber

Melkesekretion, menstruationssmerter, udeblivelse af menstruationen.

Brystgener, brystsmerter

Rastlgshed, slgvhed, forvirring.

Besvar med at lade vandet evt. vandladningsstop. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med lzgen.

Mundtgrhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne.

Vegtaendringer.

Slgret syn.

@get svedtendens.

@get lysfglsomhed af huden, nzldefeber, klge

Forstyrrelser i den seksuelle funktion evt. med nedsat eller manglende seksualdrift.

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

Rykvise, ufrivillige gjenbevaegelser.
Kraftig sammenbidning af munden pga. spending i tyggemusklerne.
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- Menstruationsforstyrrelser evt. med useedvanlig kraftig menstruationsblgdning.

B|V|rkn|nger hvor hyppigheden ikke er kendt
Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og -kramper, forvirring, koma pga. for lavt natrium
I blodet. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

- Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstlgshed og kramper pga. lavt blodsukker
(blodglukose). Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

- Ekstra hjerteslag

- Karbetendelse i huden (leukocytoklastisk vaskulitis)

- Galdeophobning i leveren (kolestase)

- Udvikling af bryster hos mand.

Serenase kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer
sig om &ndringer i visse laboratorieprgver (blodpragver) og hjertekurven. Laboratorieprgverne
bliver normale, nar behandlingen opharer.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Nogle bivirkninger kan kraeve behandling.

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

5. OPBEVARING

Opbevar Serenase utilgengeligt for barn.
Du kan opbevare Serenase ved almindelig temperatur.
Brug ikke Serenase efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Serenase 2 mg og 5 mg tabletter indeholder

- Aktivt stof: haloperidol.

- @vrige indholdsstoffer for 2 mg tabletter: Lactosemonohydrat, saccharose, majsstivelse,
talcum, hydrogeneret bomuldsfrgolie, quinolingult (E 104).

- @vrige indholdsstoffer for 5 mg tabletter: Lactosemonohydrat, majsstivelse, talcum,
hydrogeneret bomuldsfrgolie, indigotin | (E 132).

Udseende og pakningsstagrrelser

Udseende

Serenase er runde tabletter med delekeerv og findes i tre styrker.

2 mg tabletter: gule med krydskerv pa den ene side og patrykt "JANSSEN” pa den anden
side.

5 myg tabletter: lyseblad med krydskarv pa den ene side og patrykt "JANSSEN” pa den anden
side.



Pakningsstarrelser:
Serenase 2 mg og 5 mg tabletter: 100 stk. i blister.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen
JANSSEN-CILAG A/S

Hammerbakken 19

3460 Birkergd

Fremstiller
Lusomedicamenta-Sociedde
Técnica Farmacéutica, S.A
Queluz de Baixo

Portugal

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 2011-02-07
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