FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Serdolect

4 mg och 12 mg filmdragerade tabletter
Sertindol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

® Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Serdolect ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Serdolect
3. Hur du tar Serdolect

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Serdolect ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Serdolect ar och vad det anvands for

Serdolect innehaller den aktiva substansen sertindol och tillhor en
grupp lakemedel som kallas antipsykotika. Det verkar pa nervbanor
i specifika omraden i hjarnan och hjalper dar till att ratta till
kemiska obalanser som orsakar dina symptom.

Serdolect anvands for behandling av schizofreni i fall dar andra
mediciner inte varit effektiva.

Sertindol som finns i Serdolect kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso-och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Serdolect

Anvand inte Serdolect

om du ar/har

® allergisk mot sertindol eller nagot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

® |aga nivaer av kalium eller magnesium i blodet och inte
behandlas for detta
en hjart-karlsjukdom

® en allvarlig hjartsjukdom sasom
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" hjartsvikt med vavnadssvullnad orsakad av
vatskeansamling

" hjartforstoring

" oregelbunden eller langsam puls

® ett medfott forlangt QT-intervall eller har haft ett forlangt
QT-intervall, matt med ett EKG eller om nagon i din familj har
denna onormala hjartrytm
mycket nedsatt leverfunktion

® tar lakemedel som forlanger QT-intervallet eller paverkar
leverfunktionen. Se de tva forsta punkterna under "Andra
lakemedel och Serdolect” i avsnitt 2.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Serdolect om du ar/har:

krakts eller haft diarré under behandling med Serdolect
nedsatt leverfunktion

Parkinsons sjukdom

diabetes eller riskfaktorer for att utveckla diabetes
riskfaktorer for stroke, sasom hogt blodtryck, tidigare haft
stroke eller hjartattack, diabetes, hogt kolesterol, demens eller
roker

over 65 ar

eller nagon i din familj tidigare har haft blodpropp da
lakemedel mot schizofreni har forknippats med
blodproppsbildning

haft krampanfall

haft ovanliga rorelser med munnen och tungan da detta kan
vara tidiga tecken pa ett tillstand i centrala nervsystemet som
kallas tardiv dyskinesi
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® hog feber, ovanlig muskelstelhet och férandringar i
medvetandegrad, sarskilt om det intraffar i samband med
svettningar och snabb puls. Dessa symptom kan vara tecken
pa en sallsynt men allvarligt tillstand som kallas malignt
neuroleptikasyndrom.

| borjan av behandlingen med Serdolect kan du bli yr nar du stiger
upp ur sangen eller reser dig upp. Din lakare kommer att minska
risken for detta genom att borja din behandling med en lag dos och
gradvis oka dosen under flera veckor. Dessa symtom forsvinner
vanligtvis nar du har tagit Serdolect ett tag.

Undersodkning fore och under behandling
Innan och under din behandling med Serdolect kommer din lakare
att utfora vissa undersokningar, sasom:

® en hjartundersokning (EKG) for att kontrollera om QT-intervall
et ar forlangt.
Detta test upprepas nar du har behandlats med Serdolect i 3
veckor eller nar du nar en daglig dos pa 16 mg av sertindol.
Under underhallsbehandling bor testet upprepas var 3:e
manad samt innan och efter en dosokning. Detta galler ocksa
vid forandringar av andra ldkemedel som kan paverka halten
sertindol i blodet.

® ett blodprov for att kontrollera mangden kalium och
magnesium i ditt blod.
Om mangden kalium eller magnesium ar for lag, kommer din
ldkare att behova behandla detta tillstand. Ta inte Serdolect
om du har |Idga nivaer av kalium eller magnesium i blodet och
inte behandlas for detta. Kontakta din |dkare om du far
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krakningar, diarré, elektrolytrubbningar eller tar
vastkedrivande lakemedel. Din lakare kan behova mata
mangden kalium i ditt blod.

® blodtrycksmatning.

Barn och ungdomar

Serdolect bér inte anvaéndas i denna aldersgrupp da ingen data
finns tillganglig.

Andra lakemedel och Serdolect

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Serdolect far inte anvandas tillsammans med féljande lakemedel:

® |3kemedel som kan paverka hjartrytmen, sasom:

" vissa lakemedel mot oregelbunden hjartrytm, sasom
kinidin, amiodaron, sotalol, dofetilid

- vissa lakemedel mot psykiska sjukdomar, sasom tioridazin

- vissa lakemedel mot bakteriella infektioner med en aktiv
substans som slutar pa "mycin”, sasom erytromycin

" vissa lakemedel mot allergi, sasom terfenadin, astemizol

- vissa lakemedel mot bakteriella infektioner med en aktiv
substans som slutar pa "oxacin”, sasom gatifloxacin,
moxifloxacin

" cisaprid: ett lakemedel mot mag- och/eller tarmproblem

" litium: ett [akemedel mot depression och psykiska
sjukdomar

® |3kemedel som man vet paverkar leverfunktionen, sasom:
- lakemedel som intas via munnen mot svampinfektioner,
sasom ketoconazol, itraconazol
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- vissa lakemedel mot bakteriella infektioner med en aktiv
substans som slutar pa "mycin”, sasom erytromycin,
klaritromycin

- lakemedel mot HIV infektioner med en aktiv substans som
slutar pa "navir”, sasom indinavir

- vissa lakemedel mot hogt blodtryck och hjartsjukdomar
som kallas kalciumkanalblockerare, sasom diltiazem,
verapamil

- cimetidin: ett lakemedel som anvands for att minska
mangden magsyra

Andra lakemedel som kan paverka eller paverkas av Serdolect ar:

lakemedel mot Parkinsons sjukdom som kallas
dopaminagonister

vissa lakemedel mot depression och angestsjukdomar, sasom
fluoxetin, paroxetin

rifampicin: ett lakemedel mot tuberkolos eller vissa andra
infektioner

karbamazepin, fenytoin och fenobarbital: lakemedel mot
epilepsi

lakemedel som ar vatskedrivande, som darmed kan minska
kaliumnivaerna i blodet.

Serdolect med mat, dryck och alkohol

Undvik alkohol under behandling med Serdolect, aven om alkohol
inte férvantas paverka Serdolect.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet
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Serdolect rekommenderas inte under graviditet.

Foljande symtom kan forekomma hos nyfodda barn till médrar som
har anvant Serdolect under den sista trimestern (de sista tre
manaderna av graviditeten):

-~ skakningar

- muskelstelhet och/eller svaghet
- somnighet, oro

- andningsproblem

" svarigheter att ata

Kontakta din ldkare om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom.

® Amning

Serdolect bér inte anvandas under amning om inte lakaren
bedémer det absolut nédvandigt. Overvag att sluta amma om
behandling med Serdolect ar nédvandig da Serdolect passerar dver
| brostmjolk.

® Fertilitet

Serdolect kan ha biverkningar som kan paverka din sexuella
aktivitet och din mojlighet att fa barn. Dessa biverkningar ar
overgaende. Diskutera eventuella problem relaterade till din
sexuella aktivitet med din lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil eller anvand maskiner forran du vet hur Serdolect
paverkar dig, aven om Serdolect inte orsakar dasighet.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Serdolect innehaller laktos och natrium

Serdolect innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

Serdolect innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Serdolect

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Rekommenderad dos ar

® startdos: 4 mg en gang per dag. Dosen trappas sedan upp med
4 mg at gangen var 4-5 dag tills underhallsdosen har uppnatts.
® underhallsdos: 12 mg-20 mg en gang per dag
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® hogsta dagsdos: 24 mg en gang per dag och skall endast
overvagas i undantagsfall.

Patienter 6ver 65 ar

Din lakare kommer troligen att oka dosen av Serdolect under en
langre tidsperiod an vad som normalt rekommenderas. Din [akare
kan ocksa ordinera en lagre underhallsdos an vad som normalt
rekommenderas.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Om du har milda eller mattliga leverproblem, kan din lakare vilja
undersoka dig oftare och kommer troligen att 0ka din dos av
Serdolect under en langre tidsperiod an vad som normalt
rekommenderas. Din lakare kan ocksa ordinera en lagre
underhallsdos an vad som normalt rekommenderas.

Serdolect ska inte anvandas hos patienter med kraftigt nedsatt
leverfunktion.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Serdolect kan anvandas i normala doser av patienter med nedsatt
njurfunktion.

Behandlingsmetod

Svalj tabletten hel med ett glas vatten vid samma tidpunkt varje

dag. Ta tabletterna med eller utan mat.

Behandlingens varaktighet
Ta tabletterna sa lange din lakare rekommenderar det.

Andra aldrig dosen utan att forst ha talat med din lakare.
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Om du vill sluta ta lakemedlet, [as under avsnitt 3 "Om du slutar
att ta Serdolect”.

Om du anvant for stor mangd av Serdolect

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning. GOr detta dven om du inte upplever nagra besvar eller
tecken pa forgiftning.

Symtom pa overdos kan vara:

okad trotthet
sluddrigt tal
okad puls
lagt blodtryck

Om du har glomt att ta Serdolect

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. ontakta din
lakare om du har glomt din dagliga dos av Serdolect. Din lakare
kommer att hjalpa dig att ateruppta din behandling pa ratt satt.

Om du slutar att ta Serdolect

Sluta inte ta Serdolect utan att prata med din lakare, aven om du
kanner dig battre. Den underliggande sjukdomen kan kvarsta
under en lang tid. Om du avbryter behandlingen for tidigt kan dina
symtom aterkomma och du kan ocksa fa ofrivilliga rorelser.
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Din ldkare bestammer nar och hur din behandling ska upphora,
detta for att undvika obehagliga symtom som kan uppsta. Abrupt
avbrott i behandlingen med Serdolect kan orsaka
utsattningssymtom, sasom:

® illamaende, krékningar
® svettning
® somnsvarigheter.

Om du har ytterligare fragor om hur detta lakemedel ska
anvandas, fraga din lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Kontakta genast din lakare eller 3k till ndrmaste sjukhus om du far
nagot av foljande symtom som beskrivs i foljande fyra punkter:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® mycket snabba, oregelbundna eller kraftfulla hjartslag, yrsel
eller svimning, andnod eller brostsmarta. Dessa symtom kan
vara tecken pa en livshotande hjartrytmrubbning.

® okontrollerbara rorelser, framst i munnen, tungan och armar
och/eller ben. Detta kan vara tecken pa en rubbning i det
centrala nervsystemet som kallas tardiv dyskinesi.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® en kombination av feber, snabb andning, svettningar,
muskelstelhet och dasighet eller somnighet. Dessa symtom
kan vara tecken pa malignt neuroleptikasyndrom.
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Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

® blodproppar i venerna, sarskilt i benen (symptom kan vara
svullnad, smarta och rodnad pa benen) och som kan
transporteras via blodkarl till lungorna och orsaka brostsmarta
och andningssvarigheter.

Andra mojliga biverkningar som kan intraffa med foljande frekvens
ar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® inflammation i ndsan som orsakar nysning, klada, rinnig och
tappt nasa
® utebliven ejakulation

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® vyrsel eller plotslig yrsel pa grund av blodtrycksfall nar du staller
dig upp

muntorrhet

viktokning

andnod

svullna hander och fotter

underlig stickande/krypande kansla i huden
minskad ejakulationsvolym

impotens

forandringar i hjartats elektriska aktivitet (kallas QT
-forlangning). QT-forlangning kan ge symtom sasom
hjartklappning och svimning

® rdda och vita blodkroppar i urinen
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

forhojt blodsocker

oregelbunden hjartrytm som kallas Torsade de Pointes
okade blodnivaer av ett hormon som kallas prolaktin
spontan mjolkutsondring fran brosten

krampanfall, svimning

Det har rapporterats en liten 0kning i antalet dodsfall hos aldre
personer med demens som behandlas med lakemedel mot
psykiska sjukdomar,

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Serdolect ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten eller
kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i

angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen for att skydda mot ljus.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar sertindol.

Varje filmdragerad tablett Serdolect innehaller 4 mg eller 12 mg
sertindol.

® Ovriga innehallsdmnen ar:

" majsstarkelse

~ laktosmonohydrat

~ hydroxipropylcellulosa, hypromellos
- mikrokristallin cellulosa

- kroskarmellosnatrium

" magnesiumstearat.

- makrogol 400

" titandioxid

" jarnoxid (E172):

Serdolect 4 mg: gul jarnoxid (E172)
Serdolect 12 mq: gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Serdolect finns som 4 mg och 12 mg filmdragerade tabletter.
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4 mgq filmdragerade tabletter ar ovala, rundade pa dvre och undre
sidan, gula och markta med "S4” pa ena sidan

12 mg filmdragerade tabletter ar ovala, rundade pa 6vre och undre
sidan, beigea och markta med ”"S12” pa ena sidan

Serdolect finns tillganglig i forpackningar om 7, 10, 14, 20, 28, 30,
50, 98 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Danmark

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Ombud

H. Lundbeck AB
Hyllie Boulevard 34
215 32 Malmo

Tel: 040-699 82 00

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:
Belgien: Serdolect
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Bulgarien: Serdolect
Danmark: Serdolect
Estland: Serdolect
Finland: Serdolect
Grekland: Serdolect
Holland: Serdolect
Island: Serdolect
Kroatien: Serdolect
Lettland: Serdolect
Norge: Serdolect
Polen: Serdolect
Rumanien: Serdolect
Slovakien: Serdolect
Spanien: Serdolect
Sverige: Serdolect
Tjeckien: Serdolect
Tyskland: Serdolect
Ungern: Serdolect
Osterrike: Serdolect

Denna bipacksedel andrades senast 2022-03-01
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