INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE

Serdolect® 4 mg, 12 mg, 16 mg ja 20 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Sertindool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

e Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti vGi apteekriga.

e Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussimptomid on sarnased.

o Kui teil tekib ikskdik milline kBrvaltoime, pidage nGu oma arsti v0i apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Serdolect ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Serdolect’i kasutamist
Kuidas Serdolect’i kasutada

Vdimalikud k&rvaltoimed

Kuidas Serdolect’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

S whE

1. MIS RAVIM ON SERDOLECT JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Kuidas Serdolect toimib
Serdolect kuulub ravimite rihma, mida nimetatakse antipstihhootikumideks. Need ravimid aitavad
korrigeerida teatud keemilisi tasakaaluhdireid ajus, mis pdhjustavad haigusnéhtusid.

Milleks Serdolect’i kasutatakse
Serdolect’i kasutatakse skisofreenia raviks.

Arst vBib teile Serdolect’i madrata ka monel muul pbhjusel. Kiisige oma arstilt, kui te soovite teada, miks
Serdolect on teile maaratud.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE SERDOLECT’I KASUTAMIST

Arge kasutage Serdolect’i:

- kui olete sertindooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline;

- kui teie veres on liiga madal kaaliumi- vdi magneesiumisisaldus ja te ei saa selle vastu ravi;

- kui teil esineb véljendunud slidame-veresoonkonna haigus nagu siidamepuudulikkus,
stidamehipertroofia (siidamelihase paksenemine), siidame ritmihdired voi ebatavaliselt aeglane
stidametegevus (alla 50 166gi/minutis);

- kui sidameuuring EKG (elektrokardiogramm) néitab, et teatud osa sellest, nn QT-intervall, on
pikenenud. Selline seisund v@ib olla kaasastindinud voi tekkida iseeneselikult;

- kui teil on tésine maksahaigus:

- kui te kasutate ménda ravimit, mis vGib p6hjustada Glalnimetatud muutust EKG-s vGi suurendada
Serdolect’i hulka veres. Sellisteks ravimiteks on:

- teatud sudame rltmihdirete ravimid (nt kinidiin, amiodaroon, sotalool, dofetiliid);

- teatud teised antipsuhhootikumid (nt tioridasiin);

- makroliidantibiootikumid (nt erlitromutsiin, klaritromutsiin);kinoloonantibiootikumid (nt
gatifloksatsiin, moksifloksatsiin);




- teatud allergiavastased ravimid nagu terfenadiin, astemisool;
- seenevastased ravimid asoolide grupist (nt ketokonasool, itrakonasool);
- ravimid, mida nimetatakse kaltsiumikanali blokaatoriteks ja kasutatakse
korge vererdhu ja rindkere valu ravis (nt diltiaseem, verapamiil);
- teised ravimid, néiteks liitium (kasutatakse maniakaal-depressiivse haiguse raviks),
- tsisapriid (kasutatakse teatud maovaevuste korral), tsimetidiin (kasutatakse
maohaavandite raviks) ja indinaviir (HIV-vastane ravim).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Serdolect’i kasutamist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- kui teil vGi kellelgi teisel teie perekonnas on kunagi esinenud veretrombe, sest antipstihhootikume on
seostatud trombide tekkega.

Enne ravi alustamist ja Serdolect’iga ravi ajal teeb arst teile mdningaid uuringuid, et otsustada, kas

Serdolect’i kasutamine on teile ohutu. Uuringud vdivad olla:

- EKG-uuring teie stidamest, veendumaks, et teil ei esine QT-intervalli pikenemist. Seda uuringut
korratakse tavaliselt umbes 3 nadala méddumisel ravi algusest v3i kui on saavutatud Serdolect’i
péevaannus 16 mg ning uuesti 3 kuu pérast. Seda uuringut korratakse iga 3 kuu jarel ning juhul, kui
suurendatakse Serdolect’i annust vdi muudetakse mdne teise ravimi annust.

- vereproov kaaliumi- ja magneesiumisisalduse maaramiseks. Kui nende sisaldus on liiga madal,
maéarab arst korrigeeriva ravi.

- vererhu kontroll.

Antipsiihhootikume kasutavatel dementsetel patsientidel on suurenenud risk ajuinfarkti tekkeks. Nendel
patsientidel tuleb Serdolect’i kasutada ettevaatlikult.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Serdolect kui sul on diabeet.

Serdolect’iga ravi ajal peate (ihendust vétma oma raviarstiga:

- kui teil tekib korge palavik, ebatavaline lihasjaikus ja teadvuse hdired, eriti kui nendega kaasneb
higistamine ja kiire sidametegevus. Need vdivad olla harvaesineva seisundi, maliigse neuroleptilise
stindroomi, simptomid. VVGtke otsekohe ihendust oma arstiga. Teie arst arvatavasti I6petab teie ravi
Serdolect’iga.

- kui te tunnete oma keha, suu vdi keele ebatavalisi liigutusi. VV&tke otsekohe Uhendust oma arstiga, sest
sellised simptomid viitavad seisundile, mida nimetatakse tardiivseks diiskineesiaks. Teie arst
arvatavasti véahendab ravimi annust voi I8petab teie ravi Serdolect’iga.

- kui teil on esinenud krampe kas hiljuti vdi kunagi varem, kuna sellisel juhul tuleb Serdolect’i kasutada
ettevaatlikult.

- kui teil tekib sidamepekslemine (siidame riitmihaire), minestus voi krambid. Arst jélgib teid ravi ajal
hoolikamalt ja teeb teile arvatavasti EKG.

- kui te oksendate vdi tekib k8hulahtisus v6i kui te vGtate vee valjutamise tablette (diureetikumid) kdrge
verer8hu vOi tursete raviks. Teie arst v8ib méadrata teie vere kaaliumisisaldust.

Serdolect-ravi alguses vaib teil pustitbusmisel tekkida pearinglus. Need sumptomid kaovad ravi
jatkumisel. Véikestes algannustes ravi alustamisega ja jark-jargult annuse suurendamisega véhendab teie
arst sellise seisundi tekkimise vdimalust.

Muud ravimid ja Serdolect
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud v&i kavatsete kasutada mis tahes
muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

M@ned ravimid v6ivad méjutada Serdolect’i sisaldust teie veres. Seetdttu peab olema ettevaatlik
Serdolect’i kombineerimisel jargmiste ravimitega (vt 16ik 2 “Arge kasutage Serdolect’i”):



e Dopamiini agonistid (kasutatakse Parkinsoni tdve raviks); méned antipsihhootilised ravimid vivad
parssida nende ravimite toimet.

o Fluoksetiin ja paroksetiin (kasutatakse depressiooni raviks), sest nende ravimite toimel voib
Serdolect’i sisaldus organismis suureneda.

e Karbamasepiin, fen(toiin ja fenobarbitoon (kasutatakse epilepsia raviks), samuti rifampitsiin
(antibiootikum, mida kdige sagedamini kasutatakse kopsutuberkuloosi raviks) vdivad viia Serdolect’i
toime vahenemiseni.

Kui arst muudab teisi teie ravimite annuseid, siis v8ib olla vajalik muuta ka Serdolect’i annust ja teha
EKG.

Serdolect koos toidu, joogi ja alkoholiga
Serdolect’i vdib votta koos toiduga vai ilma.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vOi apteekriga.

Sertindooli raseduse ajal kasutamise ohutus ei ole kindlaks tehtud. Seetdttu ei tohi Serdolect’i raseduse
ajal kasutada. Pidage ndu arstiga, kui planeerite rasedust vGi olete rasedaks jadnud Serdolect-ravi ajal.

Jargmised simptomid v6ivad esineda vaststindinutel, kelle emad on kasutanud Serdolect’i viimasel
trimestril (raseduse viimased kolm kuud): vérisemine, lihaste jaikus ja/vdi n6rkus, unisus, &rritus,
hingamisprobleemid ja raskused s66tmisel. Kui teie lapsel ilmneb mdni nendest simptomitest, siis vdib
teil vajalik olla kontakteeruda arstiga.

Kui te toidate last rinnaga, siis pidage enne mistahes ravimi kasutamist ndu arstiga.
Serdolect eritub rinnapiima. Serdolect-ravi vajadusel tuleb rinnaga toitmine l18petada.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine
Serdolect ei pdhjusta uimasust, kuid nagu igasuguse uue ravimi kasutamisel, peate olema ettevaatlik
autojuhtimisel ja masinatega téotamisel, kui te ei tea, kuidas ravim teile mdjub.

Serdolect sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, votke enne selle ravimi kasutamist tihendust oma
arstiga.

3. KUIDAS SERDOLECT’I KASUTADA

Kui palju Serdolect’i manustada
Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nbu oma arsti vOi apteekriga.

Ravi alustamine
Tavaline algannus on 4 mg péevas.
Seejérel tuleb annust suurendada 4 mg kaupa iga 4...5 péeva jarel kuni sailitusannuse saavutamiseni.

Sédilitusravi
Tavaline séilitusannus on 12...20 mg péevas. Séilitusannus s6ltub individuaalsest ravivastusest. Vaid viga
harvadel juhtudel kasutatakse maksimaalset annust 24 mg.

Eakad patsiendid




Tdendoliselt kasutab arst teie ravis vdiksemat séilitusannust, samuti peaks aeglasem olema annuse
suurendamine ravi alguses.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lastel ja noorukitel Serdolect’i tavaliselt ei kasutata.

Neerufunktsiooni haired
Neerufunktsiooni hairete korral vdib Serdolect’i kasutada tavalistes annustes.

Riskigrupi patsiendid
Kerge ja mdoduka maksapuudulikkuse korral tuleks kasutada vaiksemat sdilitusannust, samuti peaks
aeglasem olema annuse suurendamine ravi alguses. Arst jalgib teid hoolikamalt.

Kuidas ja millal Serdolect’i vGtta
Serdolect’i voetakse iga paev ihekordse 60paevase annusena. Tablett tuleb koos veega alla neelata.

Ravi kestus

Ravi kestuse maarab arst. Jatkake tablettide v6tmist senikaua, kui arst soovitab. Arge I6petage ravimi
vatmist isegi juhul, kui te ennast paremini tunnete, kui seda ei soovita teie arst. Haigus v@ib pisida pikka
aega ning kui te ravi liiga kiiresti 18petate, vBivad haigusnéhud tagasi tulla.

Arge kunagi muutke ravimi annust enne, kui olete selles osas arstiga néu pidanud.

Kui te vOtate Serdolect’i rohkem kui ette nahtud

Uleannustamisnahud vdivad olla jargmised:

e suurenenud vasimus,

e segane kone,

e pulsi kiirenemine,

e vererbhu langus.

Kui te arvate, et teie ise vGi keegi teine on manustanud liiga palju Serdolect’i tablette, siis vdtke otsekohe
Gihendust oma arsti vGi apteekriga vdi podrduge lahimasse haiglasse. Tehke seda ka juhul, kui teie
enesetunne ei ole halvenenud ja mirgistusnédhud puuduvad. VVGtke ravimi pakend endaga arsti juurde vdi
haiglasse kaasa.

Kui te unustate Serdolect’i vtta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jai eelmisel korral vdtmata.

Votke Uhendust oma arstiga, kui olete unustanud Serdolect’i pdevase annuse manustamata. Teie arst
jatkab teie ravi 6igel viisil.

Kui te I6petate Serdolect’i vGtmise

Teie arst otsustab, millal ja kuidas ravi I0petada, et &ra hoida ebameeldivate simptomite teke, mis vdivad
ilmenda ravi jarsu I6petamise korral.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim p6hjustada kérvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Mdned kdrvaltoimed ilmnevad ravi alguses ja kaovad ravi jatkumisel.

Kui kdrvaltoimed teid héirivad voi kestavad Ule 1...2 n&dala, siis pidage ndu oma arstiga.



Votke kindlasti Uhendust arstiga, kui teil tekib sumptomeid, mis on loetletud 16igus 2: ,,Eriline ettevaatus
on vajalik ravimiga Serdolect”.

Jargnevalt on loetletud Serdolect-ravi ajal esinenud kdrvaltoimed:

Vaga sage (rohkem kui Uhel patsiendil 10-st):
¢ nohu (ninakinnisus).

Sage (rohkem kui Ghel patsiendil 100-st):

pearinglus vGi pearinglus pustitdusmisel,

suukuivus,

kehakaalu suurenemine,

hingeldus (6hupuudus),

kéate vGi jalgade tursed,

nahatundlikkuse hdired (sipelgate jooksmise tunne),
ejakulatsioonihéired (védhenenud ejakulatsioonimaht),
QT-intervalli pikenemine (kérvalekalle EKG-s),
rohkem puna- ja valgevereliblesid uriinis.

e 6 o o 6 o o o o

Aeg-ajalt (vahem kui thel patsiendil 100-st, kuid rohkem kui iihel patsiendil 1000-st):

e Kkdrge veresuhkru sisaldus

e minestamine

e tdmblused vdi krambid

o keha, suu vdi keele ebatavalised liigutused (sellised simptomid viitavad seisundile, mida nimetatakse
tardiivseks duskineesiaks)

o erilist laadi slidame riitmihdired, mida nimetatakse torsade de pointes

Harv (vhem kui tihel patsiendil 1000-st, kuid rohkem Kui tihel patsiendil 10000-st):
e Kkdrge palavik, ebatavaline lihasjdikus ja teadvuse hdired, higistamine ja Kiire stidametegevus
(maliigne neuroleptiline stindroom — vt Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Serdolect)

Véga harv(véahem kui thel patsiendil 10000-st)

e veretrombid veenides, eriti jalaveenides (sellele viitavad ndhud on jala turse, valu ja punetus),
mis voivad liikuda veresoontes kopsudesse ja pohjustada valu rindkeres ning
hingamisraskusi. Kui te mérkate endal mdnda nendest ndhtudest, podrduge Kiiresti arsti
poole).

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga. Karvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5. KUIDAS SERDOLECT’I SAILITADA

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil voi karbil.

Hoida tablette originaalkarbis vdi mahutis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit, kui tdheldate tablettidel vigastusi nagu murtud voi katkised tabletid.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad Kkaitsta keskkonda.

6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE



Mida Serdolect sisaldab
- Toimeaine on sertindool.
Uks Serdolect kaetud tablett sisaldab 4 mg, 12 mg, 16 mg v&i 20 mg sertindooli.

- Teised abiained on:

Tableti sisu: maisitérklis, laktoosmonohldraat, hiiproloos, mikrokristalne tselluloos,
kroskarmelloosnaatrium, magneesiumstearaat.

Tableti kate: hlipromelloos, makrogool 400, titaandioksiid (valge E171) ja:

4 mg: kollane raudoksiid (E172)

12 mg: kollane raudoksiid (E172), punane raudoksiid (E172)

16 mg: punane raudoksiid (E172)

20 mg: kollane raudoksiid (E172), punane raudoksiid (E172), must raudoksiid (E172).

Kuidas Serdolect valja naeb ja pakendi sisu
Serdolect on saadaval 4 mg, 12 mg, 16 mg ja 20 mg dhukese polimeerikattega tablettidena.

Tablettide kirjeldus

4 mg tabletid on ovaalsed, kollased, kaksikkumerad dhukese polumeerikattega tabletid, mille thel
kuljel on Kiri “S4”.

12 mg tabletid on ovaalsed, beeZid, kaksikkumerad 6hukese poliimeerikattega tabletid, mille (ihel
kaljel on kiri “S12”.

16 mg tabletid on ovaalsed, punakaspruunid, kaksikkumerad Shukese poliimeerikattega tabletid,
mille thel kiljel on kiri “S16”.

20 mg tabletid on ovaalsed, roosad, kaksikkumerad 6hukese poliimeerikattega tabletid, mille (ihel
kaljel on kiri “S20”.

Pakendi suurused
PVC/PVdC/aluminium blister: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 98 ja 100 tabletti.
Hall pollpropuleenpurk voi suure tihedusega polietuleen (HDPE) mahuti: 100 tabletti .

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

Mitgiloa hoidja ja tootja
H Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Denmark — Taani

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun miitgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Miudgiloa hoidja esindaja Eestis
Lundbeck Eesti AS

Weizenbergi 29

10150 Tallinn

Tel: +372 605 9350

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2012



