Indlaegsseddel: Information til brugeren

Cisordinol® Depot 200 mg/ml injektionsvaeske, oplasning

zuclopenthixoldecanoat

3779115904

Cisordinol® er et registreret varemaerke, som
tilherer H. Lundbeck A/S.

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden

De begynder at bruge medicinen.

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

e Spoarg leegen eller sundhedspersonalet,
hvis der er mere, De vil vide.

e Tal med leegen eller sundhedspersonalet,
hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide om Cisordinol® Depot

3. Sadan bliver De behandlet med
Cisordinol® Depot

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Cisordinol® Depot er et middel mod sinds-
lidelser (antipsykotikum). Cisordinol® Depot
virker pa hjernen og er med til at rette den
ubalance i hjernen, som er arsagen til Deres
symptomer.

De kan f& Cisordinol® Depot mod psykotiske
tilstande, bortset fra depression. Preeparatet
har en depotvirkning, sa virkningen straskker
sig over leengere tid. De skal have Cisordinol®
Depot som en indsprejtning. Det vil normalt
veere en leege eller sygeplejerske, der giver
indsprgjtningen.

Leegen kan give Dem Cisordinol® Depot for
noget andet. Sparg laegen.

2. DET SKAL DE VIDE OM CISOR-

DINOL® DEPOT

De ma ikke fa Cisordinol® Depot hvis:

e De er overfolsom overfor zuclopenthixol-
decanoat eller det avrige indholdsstof i
Cisordinol® Depot.

® De lider af nogen form for nedsat bevidst-
hed (fx som felge af alkoholforgiftning,
indtagelse af steerke smertestillende leege-
midler eller barbiturater).

e De har kredslebskollaps (fx voldsomt fald i
blodtrykket eller hjertesvigt).

Cisordinol® Depot mé ikke gives til patienter
i koma.

Lzegen eller sundhedspersonalet vil veere
ekstra forsigtig med at behandle Dem
med Cisordinol® Depot, hvis De:

e har en organisk hjernesygdom.

e har epilepsi eller anden form for kramper.

e |ider af forstyrrelser i hjerterytmen eller er
disponeret for hjerterytmeforstyrrelser (fx
pga. for lavt indhold af kalium eller magne-
sium i blodet eller hvis De genetisk er
disponeret for forstyrrelser i hjerterytmen).

e har risiko for at udvikle blodpropper.
Kontakt leegen hvis De far smertende og
haevede arme eller ben.

e har sukkersyge. Det kan veere nadvendigt
at justere sukkersygemedicinen.

e har eller har haft nogen form for hjertekar-
sygdomme fx langsom puls, uregelmaes-
sig hjerterytme (fx QT forleengelse), nylig
akut blodprop i hjertet eller ubehandlet
hjertesvigt.

e |ider af fremskreden leversygdom.

e far anden medicin mod psykotiske lidelser.

Der kan opsta malignt neuroleptisk syn-
drom, der er en farlig tilstand med hgj feber,
stivhed i muskler og beveegelser, sloret
bevidsthed og generelt darlig almen tilstand.
Kontakt straks laegen, hvis De oplever oven-
naevnte symptomer. Risikoen for udvikling
af malignt neuroleptisk syndrom er stor hos
patienter, der i forvejen har en hjernesyg-
dom, er mentalt retarderede, har et overfor-
brug af alkohol eller steerke smertestillende
leegemidler.

Cisordinol® Depot ber anvendes med forsig-
tighed til patienter, der har risiko for udvikling
af slagtilfeelde samt eeldre patienter, der lider
af demens. Sparg lsegen.

Bemeerk at Cisordinol® Depot ikke er god-
kendt til behandling af demensrelaterede
adfeerdsforstyrrelser.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller sundheds-
personalet, hvis De bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Det geelder
o0gsa medicin, som ikke er kabt pa recept,
medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kost-
tilskud.

Dette geelder iszer, hvis De er i behandling

med falgende medicin:

e mod epilepsi (visse typer barbiturater).

e mod forhgjet blodtryk (fx guanethidin).

e mod depression (tricykliske antidepres-
siva).

e lithium (mod mani og depression).

e mod Parkinsons sygdom (levodopa).

e adrenerge laegemidler, sdsom astma-
midler.

e mod kvalme (metoclopramid, cisaprid).

e mod hjerterytmeforstyrrelser (kinidin,
amiodaron, sotalol).

e antipsykotika (fx thioridazin).

e antibiotika af makrolidtypen (fx erythro-
mycin mod infektion).

e antibiotika af quinolontypen (fx moxi-
floxacin mod infektion).

e vanddrivende medicin af thiazidtypen.

e antihistaminer (fx terfenadin, astemizol).

Cisordinol® Depot kan forsteerke virkningen
af fx steerk smertestillende medicin, medicin
der virker beroligende eller slovende samt
alkohol. Tal med leegen inden De bruger
Cisordinol® Depot.

Graviditet og amning
Sperg Deres lasge eller apoteket til rads, for

De bruger nogen form for medicin.

Graviditet:

De vil normalt ikke blive behandlet med
Cisordinol® Depot, hvis De er gravid. Leegen
vil vurdere det for hver enkelt.

Amning:
De ma ikke amme, hvis De far Cisordinol®
Depot. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cisordinol® Depot kan iseer ved starten af
behandlingen og ved agning af dosis pa-
virke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

3. SADAN BLIVER DE BEHANDLET
MED CISORDINOL® DEPOT

Leegen kan forteelle Dem, hvilken dosis
De far og hvor tit, De skal have den. Er
De i tvivl, s& sperg lsegen eller sundheds-
personalet. Det er kun leegen, der kan
gendre dosis.

Der gores opmaerksom pa, at ikke alle
doseringer nasvnt herunder kan opnas med
Cisordinol® Depot 200 mg/ml injektions-
veeske, oplesning.

Voksne: Dosis er individuel. Leegen vil
fastsaette startdosis udfra hvilken behand-
ling, De tidligere har faet. Den saedvanlige
vedligeholdelsesdosis er 100-400 mg (2-2
ml injiceret i muskel) hver 2.-4. uge.

Deres leege Vil tilpasse doseringen og
tidsrummet mellem injektionerne til Deres
behov.

FEldre: De skal have en anden dosis. Sperg
leegen.

Born: Cisordinol® Depot ber ikke anvendes
til bern pga. manglende erfaring med be-
handling af barn.

Nedsat nyrefunktion: Det er ikke nadven-
digt at justere dosis. Folg leegens anvisnin-
ger.

Nedsat leverfunktion: De skal have en
anden dosis. Sperg leegen.

Hvis De har faet for meget Cisordinol®
Depot injektionsvaeske

Det er ikke sandsynligt, at der vil forekom-
me symptomer pé overdosering, da det er
leegen, der doserer og injicerer Cisordinol®
Depot. Symptomer pa overdosering er
sloevhed, sevntrang, koma, beveegelses-
forstyrrelser, kramper, lav eller hgj krops-
temperatur, eendringer i hjerterytmen (fx
uregelmaessig eller langsom hjerterytme),
hjertestop.

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet,
hvis De tror, De har faet for meget Cisor-
dinol® Depot.
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Hvis en dosis er glemt
Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis
De tror, at De mangler en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Kontakt straks leegen, hvis De igen foler
Dem syg, efter behandlingen med Cisor-
dinol® Depot er stoppet.

4. BIVIRKNINGER

Cisordinol® Depot kan som al anden medi-
cin give bivirkninger, men ikke alle far bivirk-
ninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker

hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e Ufrivillige beveegelser af kroppen. Forsvin-
der ikke efter, at De er stoppet med be-
handlingen. Kontakt laegen.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker

hos 1-10 ud af 1.000 patienter):

e Kramper. Kontakt straks leege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

e Nedsat kropstemperatur. Kontakt leege
eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10

ud af 10.000 patienter):

e Pludselig uforklarlig ded.

e Pludseligt hududslest, andedrastsbesveer
0g besvimelse (inden for minutter til ti-
mer), pga. overfalsomhed (anafylaktisk
reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

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

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

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og
bla maerker pga. forandringer i blodet
(for fa blodplader). Kontakt lsege eller
skadestue.

e \ledvarende, smertefuld rejsning af penis.
Kontakt leege eller skadestue.

e Almen slgjhed, tendens til beteendelse
(infektioner) iseer halsbeteendelse og feber
pga. forandringer i blodet (for f& hvide
blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis De
far feber, skal De straks kontakte leege.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Hgj feber, muskelstivhed, steerk sved-
tendens, sloret bevidsthed (malignt neu-
roleptisk syndrom). Kan veere livsfarligt.
Ring 112.

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

e | everbeteendelse med tillukning af galde-
vejene, gulsot. Kontakt leege eller skade-
stue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker

hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e Slovhed (sevntrang).

e | angsomme bevaegelser.

e Rokkende, vridende bevaegelser isaer
med benene.

e Mundterhed.

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-

10 ud af 100 patienter):

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis De
far meget hurtig og uregelmasssig puls
eller bliver utilpas eller besvimer, skal De
kontakte laege eller skadestue. Ring evt.
112.

e Depression. Kan veere eller blive alvorligt.
Tal med laegen.

e Besvaer med at lade vandet evt. vand-
ladningsstop. Kan veere eller blive alvor-
ligt. Tal med leegen.

e For hgijt blodtryk. Tal med leegen. For hoijt
blodtryk skal behandles. Meget forhgjet
blodtryk er alvorligt.

e Angst, nervgsitet, abnorme dremme,
rastles uro.

® Forpget urinmaengde.

e Hjertebanken.

e Rysten, svimmelhed, hovedpine.

e Unormal gang.

¢ Prikkende, snurrende, fornemmelser eller
folelseslgshed i huden. Klge.

¢ Nedsat koncentrationsevne.

e Hukommelsestab. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med leegen.

e Nedsat evne til at se skarpt, synsforstyr-
relser.

* Tilstoppet naese.

* Andengd. Kan veere eller blive alvorligt.
Tal med laegen.

e Forgget spytproduktion, forstoppelse,
opkastning, sure opsted, diarré.

e Muskelsmerter, kraftesloshed og svag-
hed, treethed, ubehag.

e Steerkt foreget svedtendens.

e Jget appetit, veegtagning.

® Spvnlashed.

e Nedsat seksuallyst.

lkke almindelige bivirkninger (det sker

hos 1-10 ud af 1.000 patienter):

* Rysten af heender og hoved, stive bevee-
gelser og stivnet ansigtsudtryk.

e Usikre beveegelser, nedsat kraft i musk-
lerne, taleforstyrrelser.

e Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreek-
ning og hurtig opvagning, tal med leege. |
alle andre tilfeelde ring 112.

e | angsomme, ufrivillige beveegelser.

e Kraftigt oget reflekser.

® Migreene.

e Kredsende beveegelser af gjnene, store
pupiller.

¢ Nedsat herelse, susen for grerne (tinni-
tus).

e Mavesmerter, kvalme, luftafgang fra
tarmen.

e Udsleet, oget folsomhed af huden for lys,
pigmentforstyrrelser, fedtet hud, skeel,
eksem eller irritation af huden.

e Mindre bledning i hud og slimhinder.

® Muskelstivhed, nedsat kraft i musklerne.

e Kraftig sammenbidning af munden pga.
speending i tyggemusklerne.

e Krampeagtig, skeev holdning af hovedet.

e Nedsat appetit, veegttab.

e Feber.

e | okalreaktion pa injektionsstedet.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt
blodtryk.

e Hedeture, torst.

e /Endring i leverprover.

e Forstyrrelser i seksualfunktionen med
manglende udlasning.

e Udebliven orgasme (kvinder).

e Torhed i skede og skededbning.

® Impotens.

e Jget seksuallyst.

e | igegyldighed, mareridt, forvirring.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud

af 10.000 patienter):

e Hyppig vandladning, terst, treethed pga.
hejt blodsukker (blodglukose). Unormal
sukkertolerance.

e Forhgjet indhold af fedt i blodet.

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

e Overfolsomhed.

Tal med laegen eller sundhedspersonalet,
hvis en bivirkning er generende eller bliver
vaerre, eller hvis De far bivirkninger, som ikke
er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er nasvnt her, bor
indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa
viden om bivirkninger kan blive bedre. De
eller Deres parerende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
De finder skema og vejledning pa Laege-
middelstyrelsens netsted:
http://www.meldenbivirkning.dk/

5. OPBEVARING

e Cisordinol® Depot opbevares utilgeengeligt
for bern.

e Opbevares i kartonen, beskyttet mod lys.

e Brug ikke Cisordinol® Depot, efter den
udlebsdato, der star pa pakningen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den
neevnte maned.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket.
Af hensyn til miliget ma De ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Cisordinol® Depot indeholder:

e Aktivt stof: Zuclopenthixoldecanoat.

e @vrigt indholdsstof: Tynd vegetabilsk olie
op til 1 ml.

Cisordinol® Depots udseende og pak-

ningsstorrelse:

Cisordinol® Depot er en klar injektions-

veeske, oplasning, i en glasampul.

Cisordinol® Depot findes i paknings-
starrelserne 10 ampuller 8 1 ml og 1
heetteglas & 10 ml. Ikke alle paknings-
storrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen i
Danmark:

Paranova Danmark A/S

Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev senest
revideret august 2010
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