PAKKAUSSELOSTE

Cisordinol-Acutard 50 mg/ml injektioneste, liuos
tsuklopentiksoliasetaatti

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat l1&&dkkeen ottamisen, silla se siséltda sinulle
tarkeitatietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamé la&ke on maaratty vain sinulle eikd sita tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité& Cisordinol-Acutard on ja mihin sitd kaytetdan

Mitéd sinun on tiedettava, ennen kuin otat Cisordinol-Acutardia
Miten Cisordinol-Acutardia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cisordinol-Acutardin séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

SN

1. Mita Cisordinol-Acutard on ja mihin sité kaytetaan

Cisordinol-Acutardin vaikuttava aine on tsuklopentiksoli.

Cisordinol-Acutard kuuluu antipsykoottisiin (eli neuroleptisiin) la&keaineisiin. Taman tyyppiset ladkkeet
vaikuttavat hermoratoihin tietyissa aivojen osissa ja korjaavat niitd aivojen kemiallisen tasapainon
hairioita, joista oireesi johtuvat.

Cisordinol-Acutardia kéytetadn akuuttien psykoosien hoitoon varsinkin silloin, kun vaikutuksen taytyy
alkaa nopeasti ja toivotaan kestavan 2—3 vuorokautta.

Tsuklopentiksolia, jota Cisordinol-Acutard sisaltad, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Cisordinol-Acutardia

Ala ota Cisordinol-Acutardia

e jos olet allerginen tsuklopentiksolille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
e jos tajuntasi taso on alentunut

e jos veresion tietylld tavalla poikkeavaa

e jos sairastat feokromosytoomaa (harvinainen lisimunuaissairaus).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Cisordinol-Acutardia.



Kerro ladkarille, jos sinulla on jokin sairaus, erityisesti

maksasairaus

sydansairaus

jos sinulla on ollut aiemmin kouristuksia tai kouristuskohtauksia

diabetes (diabeteslaakitystd voidaan joutua sovittamaan)

elimellinen aivo-oireyhtyma (joka saattaa olla seurausta alkoholin tai orgaanisten liuottimien

aiheuttamasta myrkytyksesta)

o kerro ladKarille, jos sinulla tai jollakin suvussasion ollut veritulppia, silld tdmén kaltaisten ladkkeiden
kayton yhteydessé voi tulla veritulppia.

Kerro laékérille

e jos sinulla on aivohalvauksen riskitekijoitd (esim. tupakointi, kohonnut verenpaine)

e jos sinulla on hypokalemia tai hypomagnesemia (kalium- tai magnesiumpitoisuus veressésion liian
alhainen) tai perinnéllinen alttius ndille
jos sinulla on tai on ollut jokin sydén- ja verisuonisairaus

e jos kdytat muita psykoosiladkkeitd.

Lapset januoret
Cisordinol-Acutardia ei suositella kaytettavaksi lapsille tai nuorille.

Muut la8kevalmisteet ja Cisordinol-Acutard
Jotkut l4&kkeet saattavat muuttaa toisten ladkkeiden vaikutusta, ja tdma saattaa joskus johtaa vaikeisiin
haittavaikutuksiin.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkeitd.

Cisordinol-Acutardia on kéytettdva varoen yhdessé seuraavien ladkkeiden kanssa:
trisykliset masennuslaakkeet

litium (jota kéytetddn kaksisuuntaisen mielialahdirion ehkaisyyn ja hoitoon)
verenpainetta alentavat ladkkeet

vasymysta aiheuttavat ladkkeet

epilepsialdékkeet

levodopa (jota kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon)

metoklopramidi (jota kaytetddn maha- ja suolistovaivojen hoitoon)

piperatsiini (jota kdytetddn suolinkaisten ja kihomatojen haatoon).

Kerro ladkarille tai apteekkiin, jos kéytét jotain seuraavista ladkkeista:

o ladkkeitd, jotka aiheuttavat muutoksia elektrolyyttitasapainoon (kalium- tai magnesiumpitoisuus
veressasion liian alhainen)

o ladkkeitd, joiden tiedetdadn nostavan Cisordinol-Acutardin pitoisuutta veressasi.

Seuraavia ladkkeité ei pida kayttaa samanaikaisesti Cisordinol-Acutardin kanssa:

o ladkkeitd, jotka vaikuttavat syddmen sykkeeseen (esim. kinidiini, amiodaroni, sotaloli, dofetilidi,
erytromysiini, terfenadiini, astemitsoli, gatifloksasiini, moksifloksasiini, sisapridi ja litium)

e muita psykoosiladkkeitd (esim. tioridatsiini).



Cisordinol-Acutard alkoholin kanssa
Cisordinol-Acutard saattaa voimistaa alkoholin rauhoittavaa vaikutusta ja siksi vasyttada. Hoidon aikana
on valtettdva alkoholin kayttoa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Jos &iti on kayttanyt Cisordinol-Acutardia raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana,
vastasyntyneelld saattaa esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyytta tai heikkoutta, uneliaisuutta,
levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy néité oireita, ota yhteys
ladkariin.

Imetys
Taman ladkkeen k&yton aikana ei pida imettaa.

Hedelmallisyys
Elaimilla tehdyissd tutkimuksissa havaittiin, ettd Cisordinol vaikuttaa hedelmallisyyteen. Kysy laékarilta
neuvoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Cisordinol-Acutard saattaa aiheuttaa vasymystd ja pyorrytysta.
Ala aja &laka kayta mitadn tydvalineitd tai koneita ennen kuin téllaiset vaikutukset menevat ohi.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymista vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Laékkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Cisordinol-Acutardia otetaan

Véhan Cisordinol-Acutard-liuosta vedetéén ruiskuun ja ruiskutetaan pakaralihakseen. L&&kari paattaa,
kuinka suuri annos ladketta tarvitaan ja kuinka usein.

Suositeltu annos on:

Aikuiset

Tavallisesti annetaan 1-3 millilitran ruiske (50-150 mg). Parin kolmen péivan paésta voidaan antaa uusi
ruiske. Jotkut saattavat tarvita toisen ruiskeen parin paivan kuluttua ensimmaisesta.

Jos la&kettd tarvitaan yli 2 ml, annos jaetaan luultavasti ruiskutettavaksi kahteen kohtaan.

lakkaat potilaat (yli 65-vuotiaat)
lakkaille potilaille annetaan yleensé pienida annoksia.

Riskiryhmat
Jos potilaalla on maksasairaus, kdytetddn yleensa pienid annoksia.

Kéaytto lapsille januorille
Cisordinol-Acutardia ei suositella kaytettavaksi lapsille tai nuorille.



Hoidon kesto
Ladkettd annetaan korkeintaan kahden viikon ajan ja noiden kahden viikon kuluessa korkeintaan nelja
ruisketta ja yhteensa korkeintaan 8 ml (400 mg) ladketta.

Jos laé&kitys on tarpeen vield Cisordinol-Acutard-ruiske(id)en jalkeen, ladkari méérad sinulle sopivaa
la&ketta.
On téarke&é, ettéd kaytat ladkekuurin loppuun tarkalleen ladkarin maarayksen mukaisesti.

Jos otat enemman Cisordinol-Acutardia kuin sinun pitéisi
Jos olet saanut liilkaa la&kettd ja se aiheuttaa jotain oireita, sinulle saatetaan antaa tukihoitoa.

Yliannostus voi aiheuttaa seuraavia oireita:

uneliaisuus

tajuttomuus

lihaskouristukset tai jaykkyys

kouristelu

verenpaineen lasku, heikko pulssi, syddmen tihedlyontisyys, kalpeus, levottomuus

ruumiinlammon nousu tai lasku

Kun Cisordinol-Acutardia on otettu yliannostus yhdess& muiden syddmeen toimintaan vaikuttavien
la&kkeiden kanssa, on havaittu muutoksia syddmen sykkeessa, my6s rytmihdirioitd tai sykkeen
hidastumista.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin laéke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Hakeudu valittomasti ladkariin, jos sinulla esiintyy jotain seuraavista oireista:

Korkea kuume, epétavallinen lihasjaykkyys tai tajunnan hairio, erityisesti jos néihin liittyy hikoilua ja
nopea sydamen syke; ndma saattavat olla merkkeja harvinaisesta neuroleptioireyhtyméstd, jota on
raportoitu eri psykoosilaédkkeiden kaytdn yhteydessa.

Haittavaikutukset ovat voimakkaimmillaan hoidon alussa, ja useimmat niistd haviavét vahitellen hoidon
jatkuessa. Jos haittavaikutukset ovat hankalia, mainitse niistd laakarille.

Hyvin yleiset haittavaikutukset yli 1 potilaalla kymmenestd): Epatavalliset liikkeet tai jaykkyys lihaksissa,
vapina ja levottomuus, joka ilmenee niin, ettd on vaikea istua aloillaan tai seistd paikallaan. Pyorrytys
(kannattaa nousta ylos hitaasti). Naon hamartyminen, keskittymisvaikeudet, suun kuivuminen.

Suun kuivuminen lisdd hampaiden reikiintymisen vaaraa. Harjaa sen tdhden hampaasi tavallista
useammin.

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta): YIa- ja alaraajojen puutuminen tai pistely,
muistamattomuus, hermostuneisuus, masennus, unettomuus, apatia (valinpitdméttémyys tai haluttomuus),
epanormaalit unet. Virtsaamishdiriot (tihentynyt virtsaamistarve tai kyvyttomyys hallita virtsaamista).
Lisdantynyt syljen eritys, epatavallisen nopea sydamen syke, heikkouden tunne.



Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta): Ihottuma, hikoilun lisaédntyminen,
paansérky, kouristukset, sukupuolisen halukkuuden lisé&ntyminen tai véheneminen, oksentelu, ripuli,
pahoinvointi, alhainen verenpaine, nenén tukkoisuus, hengdastyminen. Naisilla saattaa esiintya
odottamatonta maidoneritysta. Allergiset reaktiot. Ihon punoitus tai arkuus siind kohdassa, johon ruiske
annettiin.

Kuten muillakin tsuklopentiksoliasetaatin (Cisordinol-Acutardin vaikuttava aine) tavoin vaikuttavilla
ladkkeilld, on seuraavia harvinaisia haittavaikutuksia raportoitu:

e QT-ajan piteneminen (hidas sydamen syke ja EKG-muutos)

o kammioarytmiat (rytmihdirioitd)

e k&&ntyvien kérkien takykardia (tietyn tyyppinen rytmih&irio).

Harvinaisissa tapauksissa rytmihdiriot ovat saattaneet johtaa akkikuolemaan.

Veritulppa erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, Kipu ja punoitus jaloissa), saattaa
kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos havaitset
jotain ndista oireista, ota valittomasti yhteys laakariin.

Antipsykooteilla hoidettavilla, i&kkailla dementiaa sairastavilla henkil6illd on raportoitu hieman
enemman kuolemantapauksia kuin sellaisilla potilailla, jotka eivat kayttaneet antipsykootteja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my@s suoraan

(ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

F1-00034 Fimea

5. Cisordinol-Acutardin sailyttdminen

Pida lasiampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaiva
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Cisordinol-Acutard sisaltaa

- Vaikuttava aine: 1 ml Cisordinol-Acutard-injektionestettd siséltda 50 mg tsuklopentiksoliasetaattia
- Muut aineet: ohut kasviljy (keskipitkéketjuisia triglyserideja)


http://www.fimea.fi/

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cisordinol-Acutard 50 mg/ml on pakattu varittémiin lasiampulleihin, joissa on 1 ml (50 mg) liuosta.
Ampullit puolestaan on pakattu 10 ampullin laatikoihin.

Injektioneste on kirkas kellertavé partikkelivapaa Oljy.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Tanska

Markkinoija

Oy H. Lundbeck Ab
Logomo Byra
Koydenpunojankatu 14
FI-20100 Turku

Suomi

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 20.2.2020



BIPACKSEDEL

Cisordinol-Acutard 50 mg/ml injektionsvétska, 16sning
zuklopentixolacetat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Deninnehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa om den.

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

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Omdu far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Cisordinol-Acutard &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Cisordinol-Acutard
Hur du tar Cisordinol-Acutard

Eventuella biverkningar

Hur Cisordinol-Acutard ska foérvaras
Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

ook wdE

1. Vad Cisordinol-Acutard ar och vad det anvands for

Cisordinol-Acutard innehdller den aktiva substansen zuklopentixol.

Cisordinol-Acutard &r ett antipsykotiskt likemedel (neuroleptikum). Lakemedel av denna typ paverkar
nervbanorna i vissa delar av hjarnan och korrigerar de kemiska balansstérningar i hjarnan, vilka ger
upphov till dina symtom.

Cisordinol-Acutard anvénds for behandling av akuta psykoser, sérskilt nar snabb effekt, som varar 2-3
dygn, behdvs.

Zuklopentixol som finns i Cisordinol-Acutard kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Cisordinol-Acutard

Ta inte Cisordinol-Acutard

. om du ar allergisk mot zuklopentixol eller ndgot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

. om din medvetandeniva har sjunkit

o om ditt blod ar avvikande pa visst satt

o om du lider av feokromocytom (en séllsynt sjukdom i binjurarna).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Cisordinol-Acutard.
Tala om for lakaren, om du lider av nagon sjukdom, sarskilt



leversjukdom

hjartsjukdom

om du tidigare haft kramper eller krampanfall

diabetes (diabetesmedicineringen kanske behdver justeras)

organiskt hjarnsyndrom (som kan vara en foljd av forgiftning orsakad av alkohol eller organiska
l6sningsmedel)

e omdu eller nagon i din familj tidigare har haft blodpropp, eftersom lakemedel som dessa har
forknippats med blodproppsbildning.

Tala om for lakare om

e du har riskfaktorer for stroke (t.ex. rokning, hogt blodtryck)

e omdu har hypokalemi eller hypomagnesemi (kalium- eller magnesiumhalten i blodet ar for lagt) eller
arftlig bendgenhet for dessa

e omdu hareller har haft nagon hjart- och karlsjukdom

e 0om du anvénder andra antipsykotika.

Barn och ungdomar
Anvandning av Cisordinol-Acutard rekommenderas inte hos barn eller ungdomar.

Andra lake medel och Cisordinol-Acutard
Vissa lakemedel kan forandra effekten av andra lakemedel, vilket ibland kan leda till svara biverkningar.
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Cisordinol-Acutard skall anvandas med forsiktighet i samband med foljande lakemedel:
tricykliska depressionsmediciner

litium (som anvénds vid forebyggande och behandling av manisk-depressiv sjukdom)
blodtrycksmediciner

mediciner som orsakar trétthet

epilepsimediciner

levodopa (som anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom)

metoklopramid (som anvands for behandling av besvér i mag- och tarmkanalen)
piperazin (som anvands for behandling av spolmask och springmask).

Tala om for lakare eller apotekspersonalen om du anvander nagot av foljande likemedel:
e lakemedel som paverkar elektrolytbalansen (kalium- eller magnesiumhalten i blodet &r for lagt)
e lakemedel som man vet att hojer Cisordinol-Acutard-halten i blodet.

Foljande lakemedel bér inte anvandas samtidigt med Cisordinol-Acutard:

o lakemedel som paverkar pulsfrekvensen (t.ex. kinidin, amiodaron, sotalol, dofetilid, erytromycin,
terfenadin, astemizol, gatifloxacin, moxifloxacin, cisaprid och litium)

e andra antipsykotika (t.ex. tioridazin).

Cisordinol-Acutard med alkohol

Cisordinol-Acutard kan forstarka den lugnande inverkan av alkohol och dérfor orsaka trétthet. Undvik att
anvanda alkohol under behandlingen.



Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet

Foljande symtom kan férekomma hos nyfodda barn till médrar som anvént Cisordinol-Acutard under den
sista trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller svaghet,
somnighet, oro, andningsproblem och svarigheter att dta. Om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom
kan du behdva kontakta lakare.

Amning
Under behandlingen skall man inte amma.

Fertilitet
Studier pa djur har visat att Cisordinol paverkar fertiliteten. Radfraga likare.

Korformaga och anvandning av maskiner
Cisordinol-Acutard kan orsaka trétthet och svindel.
Du skall inte kora eller anvanda verktyg eller maskiner forran dessa besvar gar Gver.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
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 iandra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du tar Cisordinol-Acutard

En liten mangd Cisordinol-Acutard-osning sugs upp i sprutan och injiceras i sdtesmuskeln. Lékaren
bestdmmer hur stor dosen skall vara och hur ofta medicinen skall tas.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna

Vanligen ges en injektion pa 1-3 milliliter (50-150 mg). Efter ett par tre dagar kan en ny injektion ges.
Vissa patienter kan behdva en injektion till ett par dagar efter den forsta injektionen. Om den dos som
behodvs dverstiger 2 ml, delas dosen sannolikt upp for

injicering pa tva stallen.

Aldre patienter (6ver 65 ar)
Till dldre patienter ges i allmanhet sma doser.

Riskgrupper
Om patienten lider av en leversjukdom, anvands i allmanhet sma doser.

Anvandning for barn och ungdomar
Cisordinol-Acutard rekommenderas inte for anvandning hos barn eller ungdomar.



Behandlingens langd
Lakemedlet ges hogst under tva veckor och under dessa tva veckor hogst fyra injektioner och sammanlagt
hdgst 8 ml (400 mg) lakemedel.

Om medicinering behdvs annu efter Cisordinol-Acutard-injektionen (injektionerna), ordinerar lakaren dig
en lamplig medicin.
Det &r viktigt att du anvander hela lakemedelskuren till slut exakt enligt lékarens ordination.

Om du tar mera Cisordinol-Acutard &n vad du borde
Om du har fatt for mycket medicin och far symtom kan du fa supportiv behandling (stédbehandling).

Overdosering kan orsaka féljande symtom:

dasighet

medvetsloshet

muskelkramper eller stelhet

kramper

sénkt blodtryck, svag puls, snabb hjartrytm, blekhet, rastloshet

forhojd eller sénkt kroppstemperatur.

Nar en éverdos av Cisordinol-Acutard har tagits samtidigt med andra likemedel som paverkar
hjartfunktionen, har fordndringar observerats i pulsfrekvens, inklusive rytmstorningar och
langsammare puls.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Uppsok lakare omedelbart, om du far nagot av foljande symtom:

Hog feber, ovanlig muskelstelhet eller medvetandestorningar, sarskilt om dessa &r forknippade med
svettning och snabb puls;

detta kan vara tecken pa ett séllsynt neuroleptikasyndrom, som har rapporterats i samband med
anvandningen av olika psykosmediciner.

Biverkningarna ar kraftigast i bérjan av behandlingen, och de flesta av dem forsvinner smaningom nar
behandlingen fortsatter. Tala om for lakaren, om du finner biverkningarna besvarliga.

Mycket vanliga biverkningar (hosfler &n 1 anvéndare av 10): Ovanliga rorelser eller stelhet i musklerna,
darrningar och oro som gor det svart att sitta stilla eller sta pa stallet. Svindel (det ar bést att stiga upp
langsamt). Synrubbningar, koncentrationssvarigheter, muntorrhet.

Muntorrheten okar risken for karies. Borsta darfér tdnderna oftare &n vanligt.

Vanliga biverkningar (hos fler &n 1 anvéndare av 100): Domningar eller stickningar i armar och ben,
minnesforlust, nervositet, depression, somnldshet, apati (likgiltighet eller olust), onormala drémmar.
Urineringssvarigheter (tatare urineringsbehov eller oférmaga att kontrollera urineringen). Okad
salivavsondring, ovanligt snabb puls, svaghetskénsla.



Mindre vanliga biverkningar (under 1 anvandare av 100): Utslag, 6kad transpiration, huvudvark,
kramper, minskad eller 6kad sexuell lust, uppkastningar, diarré, illamaende, 1agt blodtryck, nastappa,
andfaddhet. Hos kvinnor kan ovantad mjélkavsondring forekomma. Allergiska reaktioner. Hudrodnad
eller 6mhet pa det stalle dar Cisordinol-Acutard injicerades.

Liksom med andra lakemedel med samma verkningsmekanism som zuklopentixolacetat (den aktiva
substansen i Cisordinol-Acutard) har foljande sallsynta biverkningar rapporterats:

e Forlangd QT-tid (langsam pulsfrekvens och forandring i EKG)

e ventrikelarrytmier (rytmstorningar)

o torsades des pointes (en viss typ av rytmstérning).

| sdllsynta fall kan rytmstorningarna ha lett till plotslig dod.

Blodproppar, sérskilt i benen (symtomen ar svullnad, smérta och rodnad pa benen), kan transporteras till
lungorna och orsaka brostsmarta och andningssvarigheter. Om du upplever nagra av dessa symtom ska du
omedelbart soka vard.

Hos dldre personer med demens som behandlas med antipsykotiska lakemedel har en liten 6kning i
antalet dodsfall rapporterats jamfort med de som inte far sddan behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte nAmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detalier nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels
sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5. Hur Cisordinol-Acutard forvaras

Forvara glasampuller i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Aktivt innehallsamne: 1 ml Cisordinol-Acutard-injektionsvétska innehaller 50 mg zuklopentixol acetat

Ovriga innehallsamnen: Tunnflytande véxtolja (medelldnga kedjor av triglycerider)


http://www.fimea.fi/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cisordinol-Acutard 50 mg/ml ar forpackat i farglosa glasampuller som innehaller 1 ml (50 mg) Iésning.
Ampullerna &r forpackade i lador med 10 ampuller.

Injektionvétskan ar en klar, gulaktig, partikelfri olja.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
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