FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cisordinol Depot

200 mg/ml Injektionsvatska, 16sning
zuklopentixoldekanoat

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

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cisordinol Depot ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du ges Cisordinol Depot
3. Hur du ges Cisordinol Depot

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cisordinol Depot ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Cisordinol Depot dr och vad det anvands for

Cisordinol Depot innehaller den aktiva substansen zuklopentixol. Cisordinol Depot &r ett antipsykotiskt
lakemedel (neuroleptikum).

Cisordinol Depot anvands for underhallsbehandling av schizofreni och andra psykoser, speciellt vid symtom
som hallucination, vanférestallningar och tankestérningar tillsammans med agitation (retbarhet), rastloshet,
fientlighet och aggressivitet.

Zuklopentixol som finns i Cisordinol Depot kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som

inte ndmns 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 ges Cisordinol Depot

Du ska inte ges Cisordinol Depot
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Du ska inte ges Cisordinol Depot

- om du ar allergisk mot zuklopentixol eller ndgot annat innehadllsédmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

om du har allvarliga stérningar i blodcirkulationen (cirkulationskollaps)

- om din medvetandeniva har sjunkit av nagon anledning t.ex. vid forgiftningar med alkohol,
sdomnmedel eller starka smartstillande medel (morfin eller motsvarande lakemedel)

vid koma

- om du har en viss typ av blodsjukdomar (hematologiska dyskrasier)

- om du lider av feokromocytom (en sallsynt godartad tumérsjukdom i binjurarna).

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du ges Cisordinol Depot om du:

= har forsamrad leverfunktion

- tidigare haft kramper eller krampanfall

- har diabetes (diabetesmedicineringen kanske behdver justeras)

har en hjarnskada orsakad av t.ex. férgiftning med alkohol eller I16sningsmedel (organiskt
hjarnsyndrom)

= har riskfaktorer fér stroke (t.ex. rokning, hégt blodtryck, demens)

tidigare haft 1ag niva av vita blodkroppar

tidigare haft hjart- och karlsjukdom eller arftlig form av oregelbunden hjartrytm (férlangning av
QT-intervallet, ses pa EKG)

- anvander andra antipsykotiska lakemedel

eller nagon i din familj tidigare har haft blodpropp, eftersom ldkemedel som dessa har férknippats
med blodproppsbildning

- far behandling mot cancer.

ar aldre.

Kontakta omedelbart din lakare om du utvecklar hég feber med stela muskler och rérelser, kraftig svettning
och nedsatt medvetande (malignt neuroleptikasyndrom). Detta kan vara livshotande och kraver omedelbar
lakarvard.(Se avsnitt 4. "Eventuella biverkningar”).

Muntorrhet kan vid langtidsbehandling ge tand- och munslemhinneskador. Rengér tanderna noggrant med
flourtandkram 2 ganger per dag.

Hastigt avbruten behandling med zuklopentixol kan férknippas med utsattningssymtom. Avbrytande av
behandlingen bor darfor ske gradvis. De vanligaste symtomen ar illamaende, krakningar, anorexi, diarré,
rinnande nasa, svettningar, muskelsmarta, stickningar/stickande kansla i huden, sémnldshet, rastléshet,
angest och agitation. Patienter kan dven uppleva yrsel, vaxlande kansla av varme och kyla, och skakningar.
Symtomen bérjar vanligtvis inom 1 till 4 dagar efter utsattande och klingar av inom 7 till 14 dagar.

Hos aldre personer med demens som behandlas med antipsykotiska lakemedel har en liten ékning i antalet
dddsfall rapporterats jamfoért med de som inte far sadan behandling.

Barn och ungdomar

Cisordinol Depot rekommenderas inte till denna patientgrupp.
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Andra lakemedel och Cisordinol Depot

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Féljande lakemedel ska inte tas samtidigt som Cisordinol Depot:

kinidin, ett Iakemedel som paverkar hjartrytmen
smartstillande lakemedel (kodein)
bromokriptin, kabergolin (lakemedel som anvands for att avbryta bildandet av brostmjolk).

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande ldkemedel, dessa doser kan
behéva andras av din lakare:

tricykliska antidepressiva lakemedel

fluoxetin, paroxetin eller venlafaxin (antidepressiva lakemedel)

lakemedel som sanker blodtrycket

barbiturater (ges for t.ex. angest och epilepsi) och liknande lakemedel (Iakemedel som gor dig
sémnig)

levodopa och liknande lakemedel (anvands vid behandling av Parkinsons sjukdom)

ldkemedel som paverkar salt- och vatskebalansen (diuretika, kan orsaka for lite kalium i blodet)
lakemedel kanda for att 6ka koncentrationen av Cisordinol Depot i blodet

andra antipsykotiska lakemedel.

ldkemedel som paverkar hjartrytmen (t.ex. amiodaron, dofetilid, vissa antibiotika (moxifloxacin,
erytromycin), malariamedel (meflokin), metadon, litium eller cisaprid)

Cisordinol Depot med mat, dryck och alkohol

Cisordinol Depot kan forstarka den lugnande inverkan av alkohol och darfér orsaka trétthet. Du bér inte
dricka alkohol under behandlingen med Cisordinol Depot.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta Idkemedel.

Graviditet

Cisordinol Depot ska anvandas under graviditet endast da det &r absolut nédvandigt.

Féljande symtom kan férekomma hos nyfédda barn till médrar som anvant Cisordinol Depot under den sista
trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller svaghet,
sémnighet, oro, andningsproblem och svarigheter att dta. Om ditt barn uppvisar ndgot av dessa symtom
kan du behoéva kontakta lakare.

Amning
Sma mangder av lakemedlet kan utséndras i bréstmjoélk. Radfrdga lakare om du ammar.

Fertilitet
Djurstudier har visat att Cisordinol Depot kan paverka fertiliteten. Radfraga lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Cisordinol Depot kan orsaka trotthet och svindel, sarskilt i bérjan av behandlingen. Du ska inte kora eller
anvanda verktyg eller maskiner férran dessa besvar gar over.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
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 fér vagledning.
Diskutera med din lakare, sjukskodterska eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du ges Cisordinol Depot

Lakaren bestammer hur stor dosen ska vara och hur ofta medicinen ska ges.
Lakemedlet frisatts ldngsamt efter injektion i sadtesmuskeln, sa att en relativt konstant mangd av
lakemedlet tas upp i blodet mellan injektionerna.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna

Vanlig dos ar 1-2 ml och tiden mellan injektionerna ar vanligen 2-4 veckor.
Om dosen Gverstiger 2 ml kommer den férdelas pa tva injektionsstallen.

Om du behandlas med Cisordinol tabletter och 6vergar till Cisordinol Depot ska du ta tabletter i en vecka
efter den forsta injektionen, men med en lagre dos.

Din lakare kan ibland bestdamma att justera din dos eller tiden mellan injektionerna.

Aldre patienter (6ver 65 &r)
Dosen ligger vanligen i den lagre delen av doseringsintervallet.

Riskgrupper
Forsiktighet ska iakttas hos patienter med leverbesvar och du kan behdva lamna extra blodprov.

Behandlingstid

Det ar viktigt att du tar Iakemedlet regelbundet dven om du mar bra, eftersom den bakomliggande
sjukdomen kan finnas kvar under en Iang tid. Om du slutar behandlingen for tidigt kan dina symtom
aterkomma.

Lakaren bestammer behandlingstiden.

Anvandning for barn

Cisordinol Depot rekommenderas inte till barn.

Om du har fatt for stor mangd av Cisordinol Depot

Ditt Iakemedel ges av en lakare eller en sjukskdterska.
Darfor ar det osannolikt att du far en for stor mangd av Cisordinol Depot.

Om du tror att du har fatt i dig for stor dos eller om t.ex. ett barn har fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Overdosering kan orsaka féljande symtom:

somnighet
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koma

ovanliga rorelser

kramper

chock

hog eller 1dg kroppstemperatur

forandringar i hjartrytmen, inklusive oregelbunden hjartrytm eller Idngsam hjartrytm har férekommit.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakaren eller sjukskéterskan.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Kontakta omedelbart lakare eller upps6k narmaste akutmottagning, om du upplever féljande symtom:

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

ovanliga rérelser av mun och tunga; detta kan vara ett tidigt tecken pa ett tillstand kant som tardiv
dyskinesi.

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

Overkanslighetsreaktion med feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall. (anafylaktisk
reaktion)

- Feber i kombination med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber i kombination med ont i
halsen/svalget/munnen eller svart att kissa, vilket ar tecken pa infektion. Eftersom Cisordinol Depot i
sallsynta fall kan leda till ett forsamrat infektionsférsvar pa grund av brist pa vita blodkroppar kan
infektioner bli allvarliga. Darfor ar det viktigt att du i dessa situationer ocksa informerar om din
medicinering (Agranulocytos).

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

hog feber, ovanlig muskelstelhet och paverkan pa din medvetandegrad, speciellt om svettningar och
hjartklappning forekommer samtidigt, dessa symtom kan vara tecken pa ett sallsynt tillstand som
kallas malignt neuroleptikasyndrom som har rapporterats vid anvandning av olika antipsykotika

- gulnande av huden och égonvitor, detta kan innebéra att din lever ar paverkad och vara ett tecken
pa ett tillstand som kallas gulsot

blodproppar, sarskilt i benen (symtomen ar svullnad, smarta och rodnad pa benen), kan
transporteras till lungorna och orsaka bréstsmarta och andningssvarigheter.

Foljande biverkningar ar mest utmarkande i borjan av behandlingen och de flesta av dem forsvinner under
den fortsatta behandlingen De flesta av biverkningarna beror pa vilken dos som ges:

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

sémnighet (somnolens), oférmaga att sitta eller sta stilla (akatisi), ofrivilliga rorelser (hyperkinesi),
ldngsamma eller minskade rorelser (hypokinesi)
muntorrhet.

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

hjartklappning (takykardi), kansla av snabba, kraftfulla eller oregelbundna hjartslag (palpitationer)
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skakningar, vridande eller upprepade rorelser eller onormal hallning pa grund av ihallande
muskelspanning (dystoni), 6kad muskelstelhet (hypertoni), yrsel, huvudvark, stickande kansla av
bortdomning i huden (parestesier), paverkad uppmarksamhet, amnesi, gangrubbning
svarigheter att fokusera pa féremal néra 6gat (ackomodationsstérningar), synstérningar
snurrande eller svindlande kénsla nar du star stilla (vertigo)

nastappa, svarigheter att andas eller smartsam andning (dyspné)

Okad salivproduktion (salivhypersekretion), forstoppning, krakningar, matsmaltningsbesvar eller
besvar centrerade till 6vre delen av magen (dyspepsi), diarré

besvar vid urinering (miktionsstérningar), oférmaga att urinera (urinretention), 6kad mangd urin (
polyuri)

okad svettning (hyperhidros), kldda (pruritus)

muskelsmartor (myalgi)

Okad aptit, 6kad vikt

trétthet, svaghet (asteni), allman sjukdomskansla, smarta

sémnldshet (insomnia), depression, angest, nervositet, onormala drommar, retbarhet (agitation),
minskad sexualdrift (minskad libido).

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

overaktiva eller kansliga reflexer (hyperreflexi), ryckiga rorelser (dyskinesi), svimning (synkopé),
oférmaga att samordna muskelrorelser (ataxi), talsvarigheter, minskad muskeltonus (hypotoni),
kramper, migran

minskade eller forsvagade kroppsrorelser, kansla av spanda eller stela muskler (som gor dina
rérelser ryckiga) och ibland till och med en kansla av att rérelsen stannar upp och sedan bérjar om.
Andra tecken innefattar en langsam slapande gang, skakningar vid vila, 6kad salivproduktion
och/eller dreglande, och en avsaknad av ansiktsuttryck (parkinsonism)

cirkulerande 6gonroérelser (okulogyration), férstorade pupiller (mydriasis)

overkanslighet mot vissa ljudfrekvenser eller svarighet att tdla vardagliga ljud (hyperakusi),
oronringningar (tinnitus)

magsmartor, illamaende, gasbildning

utslag, hudreaktioner pa grund av ljuskanslighet (fotosensibilisering), pigmenteringsstérningar, fet,
skinande och gulaktig hud pa grund av 6kad talgutséndring (seborré), eksem eller inflammation i
huden (dermatit), blédningar under huden sett som rdda eller lilafdrgade fargférandringar av huden
(purpura)

muskelstelhet, oférmaga att 6ppna munnen normalt (trismus), vridning av nacken och en onaturlig
positionering av huvudet (tortikollis, halsvred, stel nacke)

minskad aptit, minskad vikt

lagt blodtryck (hypotension), varmevallningar

torst, onormalt 1ag kroppstemperatur (hypotermi), feber (pyrexi)

rod eller dm hud vid injektionsstallet

onormalt leverfunktionstest

sexuella storningar (utebliven utlésning, erektionsproblem, kvinnor kan uppleva problem att fa
orgasm, vaginal torrhet (vulvovaginal torrhet))

utmarkande likgiltighet mot omvarlden (apati), mardrdmmar, 6kad sexualdrift (6kad libido),
forvirringstillstand.

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

lagt antal blodplattar (trombocytopeni), Iagt antal vita blodkroppar (neutropeni), minskat antal vita
blodkroppar (leukopeni)
okade prolaktinnivaer i blodet (hyperprolaktinemi)
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- hogt blodsocker (hyperglykemi), forsamrad glukostolerans, 6kade blodfettnivaer (hyperlipidemi)
dverkanslighet (hypersensitivitet)

utveckling av brést hos man (gynekomasti), 6verdriven mjélkproduktion (galaktorré), utebliven
menstruation (amenorré), bestdende, smartsam erektion av penis vid franvaro av sexuell
upphetsning eller énskan (priapism)

ldangsam hjartrytm och EKG-férandringar (QT-férlangning)

- oregelbunden hjartrytm (ventrikelarytmier, ventrikelflimmer, ventrikeltakykardi), vilket i sallsynta fall
varit livshotande

en speciell sorts oregelbunden hjartrytm (Torsades de pointes).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven 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 dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cisordinol Depot ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
Férvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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 zuklopentixoldekanoat.
En ml Cisordinol Depot innehaller 200 mg zuklopentixol.

Ovrigt innehdllsdmne &r fraktionerad kokosolja.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cisordinol Depot 200 mg/ml injektionsvatska, 16sning (injektion) tillhandahalls i farglésa glasampuller
innehallande 10 x 1 ml (200 mg) i kartongférpackningar.
Cisordinol Depot ar en klar, gulaktig vatska.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
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http://www.lakemedelsverket.se/

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Danmark

Ombud

H. Lundbeck AB
Hyllie Boulevard 34
215 32 Malmé

Tel.: 040-699 82 00

Denna bipacksedel andrades senast 2022-04-29
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