PAKKAUSSELOSTE

Cisordinol 2 mg, 10 mg ja 25 mg table tti, kalvopéillys teinen
tsuklopentiksoli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat I1Aéikkeen ottamisen, sillii se sisaltai sinulle tarkeiti

tietoja.

o Siilytd tdmad pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

e Jossinulla on kysyttivaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

e Téma ladke on méidratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi atheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldédkéarilletai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Cisordinol on ja mihin sitd kdytetddn

Mita sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Cisordinol-valmistetta
Miten Cisordinol- valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cisordinol- valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

AN

1. Miti Cisordinol on ja mihin siti kiyte tian

Cisordinolin vaikuttava aine on tsuklopentiksoli.

Cisordinol kuuluu antipsykoottisiin (eli neuroleptisiin) lidkeaineisin. Tdmén tyyppiset lddkkeet vaikuttavat
hermoratoihin tietyissd aivojen osissa ja korjaavat niitd aivojen kemiallisen tasapainon héiriditd, joista oireesi
johtuvat.

Cisordinolia kéytetdén skitsofrenian ja vastaavien psykoosien hoitoon. Sitd kdytetddn myds manian hoitoon,
levottomuustilojen hoitoon oligofreniassa sekd sekavuus- ja levottomuustilojen hoitoon seniilidementia- tai
arterioskleroosipotilailla.

Tsuklopentiksolia, jota Cisordinol sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Cisordinol-valmistetta

Al ota Cisordinol-valmis tetta

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

e jos sinulla on lisimunuaissairaus (feokromosytooma)

e jos verisoluarvosi ovat poikkeavia

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Cisordinol- valmistetta.

Kerro ldékarille, jos sinulla on jokin sairaus, erityisesti

e jos sinulla on maksasairaus

e jos sinulla on ollut aiemmin kouristuksia tai kouristuskohtauksia

e jos sinulla on diabetes (diabetesldékitystd voidaan joutua sovittamaan)

e jos sinulla on elimellinen aivo-oireyhtymé (joka saattaa olla seurausta alkoholin tai orgaanisten liuottimien

aiheuttamasta myrkytyksesti).

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

e jos sinulla on hypokalemia tai hypomagnesemia (kalum- tai magnesiumpitoisuus veressision lian alhainen)
tai perinndllinen alttius naille

e jos sinulla on taion ollut jokin sydidn- ja verisuonisairaus



e jos kaytit muita psykoosilidkkeitd
e kerro ldédkarille, jos sinulla taijollakin suvussasi on ollut veritulppia, silli timédn kaltaisten lddkkeiden kéyton
yhteydessa voi tulla veritulppia.

Lapset januoret
Cisordinolia ei suositella kéytettdviksi lapsille tai nuorille.

Muut lidéike valmis teet ja Cis ordinol
Jotkut ladkkeet saattavat muuttaa toisten lidkkeiden vaikutusta, ja tdma saattaa joskus johtaa vaikeisiin
haittavaikutuksiin.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkeita.

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytit jotain seuraavista lddkkeista:

trisykliset masennuslddkkeet

guanetidiini ja samalla tavalla vaikuttavat verenpainetta alentavat lidkkeet

barbituraatit (ladkkeitd, jotka aiheuttavat uneliaisuutta)

epilepsialidkkeet

levodopa ja samalla tavalla vaikuttavat ladkkeet, joita kidytetddn Parkinsonin taudin hoitoon

metoklopramidi (jota kdytetddn maha- ja suolistovaivojen hoitoon)

piperatsiini (jota kdytetdédn suolinkaisten ja kihomatojen haatoon).

ladkkeitd, jotka aiheuttavat muutoksia elektrolyyttitasapainoon (kalium- tai magnesiumpitoisuus veressdsion

lian alhainen)

o laddkkeitd, joiden tiedetdén nostavan Cisordinolin pitoisuutta veressési(esim. masennusliikkeet fluoksetiini tai
paroksetiini).

Seuraavia lddkkeitd ei pidd kdyttdd samanaikaisesti Cisordinolin kanssa:

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

e muita psykoosilddkkeitd (esim. tioridatsiini).

Cisordinol ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Cisordinol voidaan ottaa ruuan yhteydessa tai tyhjaén vatsaan.

Cisordinol voi voimistaa alkoholin lamaannuttavaa vaikutusta ja aiheuttaa uneliaisuutta. Hoidon aikana alkoholin
kéayttod on viltettava.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen timin lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro ldédkirille, jos olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana. Cisordinolia ei pidd kédyttdd raskauden aikana, ellei
se ole selvisti tarpeellista.

Téamé ladke voi vaikuttaa vastasyntyneen lapsesi yleistilaan.

Jos diti on kdyttdnyt Cisordinolia raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, vastasyntyneelld saattaa esiintyd
oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyyttd tai heikkoutta, uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai
syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy niitd oireita, ota yhteys ladkariin.

Imetys
Jos imetit, kysy ladkariltd neuvoa. Cisordinolia ei pidd kdyttdd imetyksen aikana, koska tdma ladke saattaa erittyd
didinmaitoon pienessd maarin.

Hedelmillisyys
Eldimilld tehdyissd tutkimuksissa havaittiin, ettd Cisordinol vaikuttaa hedelméllisyyteen. Kysy laédkériltd neuvoa.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Cisordinol voi aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta, erityisesti hoidon alussa. Jos ndin tapahtuu, ild aja dlaka kayta
mitddn tydvilineitd tai koneita ennen kuin ndmé vaikutukset menevét ohi.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cisordinol sisiltii lak toosia ja hydrattua risiinioljya
Tama lddke sisdltdd laktoosia. Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeriintoleranssi, keskustele ladkarisi
kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

Tama ladke sisaltdd hydrattua risiinioljyd, joka voi aiheuttaa vatsavaivoja ja ripulia.
3. Miten Cisordinol-valmistetta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrdannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.
Annos vaihtelee yksilollisesti ja rijppuu sairauden vaikeudesta.

Suositeltu annos on:

Aikuiset

Skitsofrenia, mania ja muut psykoosit

Aloitusannos on 10-50 mg péivissd. Pdivdannosta on mahdollista nostaa asteittain 75 mg:aan paivéssd. Joissakin
tapauksissa tarvitaan huomattavasti suurempaa annosta. Maksimivuorokausiannos on 150 mg,

Ylidpitoannos on yleensd 20-40 mg péivassa.

Levottomuustilat oligofreniassa
6-20 mg/vrk, mahdollisesti nostaen annosta 25-40 mg:aan vuorokaudessa.

Seniilit levottomuus- ja sekavuustilat
2-6 mg/vrk. Annos voidaan antaa illalla. Mahdollisesti annos nostetaan 10-20 mg:aan vuorokaudessa.

Kdytto lapsille ja nuorille
Cisordinolia ei suositella kéytettdviksi lapsille tai nuorille.

Riskiryhmat
Jos potilaalla on maksasairaus, kdytetdan yleensi matalia annoksia.

Jos tunnet, etti Cisordinolin vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro siitd lddkérille tai apteekissa.

Miten ja milloin Cisordinolia ote taan

Niele tabletit veden kera. Ali pureskele niiti.

Hoidon alussa paivittdinen Cisordinol-annos jaetaan yleensd 2-3 kerta-annokseen.
Yllapitohoidossa Cisordinol voidaan ottaa yhtend paivittdisend kerta-annoksena.

Hoidon kesto

Kuten muitakin psykoosilidkkeitd kéytettdessi, saattaa kestdd parivikkkoa ennen kuin vointisi alkaa parantua.
Ladkari paattdd hoidon kestosta. Ota tabletteja niin kauan kuin ladkari suosittelee. Vaikka oireet havidvét, sairaus
voi jatkua pitkdin. Jos lopetat lifikkeen kiyton lian aikaisin, oireet saattavatuusiutua. Ali muuta likkeen
annostusta keskustelematta asiasta ensin [idkarin kanssa.

Jos otat enemmiéin Cisordinol-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lAdkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaantai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Tee ndin, vaikkei mitddn vaivoja ilmenisikddn. Ota Cisordinol-pakkaus mukaan, kun menet laédkérille
tai sairaalaan.



Ylannostus voi aiheuttaa seuraavia oireita:

uneliaisuus

tajuttomuus

lihaskouristukset tai jaykkyys

kouristelu

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

ruumiinimmon nousu tai lasku

Kun Cisordinolia on otettu yliannostus yhdessd muiden syddmen toimintaan vaikuttavien lidkkeiden kanssa, on
havaittu muutoksia syddmen sykkeessd, my0s rytmihdiriitd tai sykkeen hidastumista.

Jos unohdat ottaa Cisordinol- valmis tetta }
Jos unohdat ottaa lddkeannoksen, ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Cisordinol- valmistetta oton

Ladkitys lopetetaan tavallisesti véhitellen lddkérin ohjeiden mukaan.

Ladkityksen kdyton dkillinen keskeyttdminen saattaa aiheuttaa lopetukseen littyvid oireita. Yleisimmaét oireet ovat
pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus (anoreksia), ripuli, voimakas, vetinen nuha (rinorrea), hikoilu,
lihassdarky (myalgia), tuntoharhat (parestesiat), unettomuus, levottomuus, ahdistuneisuus ja agitaatio. Potilaat
saattavat myds kokea heitehuimausta, kylmid sekéd kuumia aaltoja seké vapinaa. Oireet alkavat yleensa 1-4 paivin
kuluessa hoidon lopettamisen jilkeen ja hdvidvat 7-14 paivan kuluessa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytdstd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Hakeudu vilittomasti ladkariin, jos sinulla esiintyy jotain seuraavista oireista:

Erilaisten antipsykoottisten lidkkeiden kdytto voi aiheuttaa harvoin tilan, malignin neuroleptisyndrooman, jonka
oireita ovat mm. korkea kuume, lihasjaykkyys, tajunnan hdiriét ja syddmentykytys. Ota vilittomasti yhteys
ladkariisi, jos sinulla ilmenee niita oireita.

IImoita valittomasti lddkérillesi, jos sinulla ilmenee tahdottomia suu- tai kieliliikkkeitd; téllaiset likkeet saattavat
olla aikainen oire vakavasta tilasta, jota nimitetdin tardiiviksi dyskinesiaksi.

Cisordinolin haittavaikutukset ovat yleensd voimakkaimmillaan hoidon alussa ja useimmat havidvét véhitellen
hoidon jatkuessa. Suun kuivuminen voi aiheuttaa hampaiden reikintymistd. Harjaa sen tihden hampaasi tavallista
huolellisemmin.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (vli 1 potilaalla kymmenestd):
Epétavalliset likkeet taijiykkyys lihaksissa, késien tdrind tai levottomuus (vaikeus istua aloillaan tai seistd
paikallaan), parkinsonismi. Vasymys, unettomuus, keskittymisvaikeudet, suun kuivuminen.

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta):

Pyo6rtymisen tunne (potilaan on syytd nousta hitaasti ylos), padnsirky, lisdéntynyt hikoilu, nédkohdiriot, lisdéntynyt
syljen eritys, ummetus, syddmentykytys, heikkouden tunne, epdnormaali virtsaneritys. Epdnormaalit ihoreaktiot
auringon valossa, kutina, epanormaalit unet, vihentynyt sukupuolivietti, ruokahalun menetys, pahoinvointi, ripuli,
laihtuminen, verenpaineen lasku, epdmiellyttiva olo, masennus ja huimaus. Miehilld saattaa esiintyéd erektio- ja
siemensyoksyongelmia. Pitkdaikaisessa hoidossa laékitys voi aiheuttaa painon nousua. Naisilla saattaa esiintyd
kuukautishairioita.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta):

Kouristukset, tuntoharha (parestesia), tardiivi dyskinesia, vihentynyt lihasjinteys (hypotonia), ruokahalun kaswvu,
vatsakipu, yldvatsavaivat (dyspepsia), ilmavaivat, suolen laajentuminen, jano, kuume (pyreksia), yliherkkyys,
lisdéntynyt sukupuolivietti, nenén tukkoisuus, hengenahdistus, thottuma, ihotulehdus (dermatiitti), veren
suurentunut prolaktiinipitoisuus (hyperprolaktinemia), lihasjiykkyys, kyvyttdomyys avata suu normaalisti
(leukalukko eli trismus), kaulan kiertyminen ja padan luonnoton asento (tortikollis, kierokaula, vinokaulaisuus),



lihaskipu (myalgia), pyortyminen, kuumat aallot ja poikkeavat tulokset maksan toimintakokeista. Naisilla saattaa
olla vaikeuksia saavuttaa orgasmi ja suurten annosten yhteydessé saattaa esiintyd maidoneritysta.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta):

Liian aktiiviset tai liian herkat refleksit (hyperrefleksia), migreeni, verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia),
veren neutrofiilisten valkosolujen niukkuus (neutropenia), veren valkosolujen niukkuus (leukopenia), jyvassolukato
(agranulosytoosi), pigmenttihdirid, ihonalainen verenvuoto, joka nikyy ihon punaisina tai violetinvérisin
vérjaytymind (purppura), korkea veren sokeri (hyperglykemia), huonontunut glukoosinsieto, veren suurentuneet
rasva-arvot (hyperlipidemia), anafylaktinen reaktio, keltaisuus, kolestaattinen maksatulehdus, kuukautisten
puuttuminen (amenorrea), pitkittynyt, kivulias erektio, johon ei lity sukupuolista kiihotusta eikéd halua (priapismi)
ja maligni neuroleptisyndrooma.

Kuten muillakin tsuklopentiksolin (Cisordinolin vaikuttava aine) tavoin vaikuttavilla ladkkeilld, on seuraavia
harvinaisia haittavaikutuksia raportoitu:

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

e kammioarytmiat (sydimen rytmihdiriditd)

e kédntyvien kirkien takykardia (tietyn tyyppinen rytmihdirio).

Harvinaisissa tapauksissa rytmihdiriét ovat saattaneet johtaa dkkikuolemaan.

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 ndistd
oireista, ota vilittomésti yhteys lddkariin.

Antipsykooteilla hoidettavilla, idkkiilli dementiaa sairastavilla henkildilld on raportoitu hieman enemmén
kuolemantapauksia kuin sellaisilla potilailla, jotka eivit kdyttineet antipsykootteja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan

(ks.yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Cisordinol-valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiyti titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.
Viimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

2 mg: Siilyti alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
10 mg ja 25 mg: Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméttomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Cisordinol sisaltai

- Vaikuttava aine on tsuklopentiksoli (dihydrokloridina)
Yksi Cisordinol kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 2 mg, 10 mg tai 25 mg tsuklopentiksolia hydrokloridisuolana.


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet ovat perunatérkkelys, laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, kopovidoni, glyseroli 85%,
talkki, hydrattu risiiniéljy ja magnesiumstearaatti.

Paillyste: Hypromelloosi 5 ja makrogoli 6000

Viriaine: titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Cisordinol 2 mg, 10 mg ja 25 mg ovat kalvopaéllysteisid tabletteja.

Cisordinol kalvopéillys teisten tablettien kuvaus:

2 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat pyoreitd, kaksoiskuperia, haalean punaisia

10 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat pydreitd, kaksoiskuperia, vaalean punaruskeita
25 mg kalvopdillysteiset tabletit ovat pyoreitd, kaksoiskuperia, punaruskeita.

Cisordinolia on saatavana 100 tabletin polyetyleenipurkissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Tanska

MarkKkinoija

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

Suomi

Lisdtietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi

18-06-2020



BIPACKSEDEL

Cisordinol 2 mg, 10 mg och 25 mg filmdragerade tabletter
zuklopentixol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller information som ir

viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behova Iidsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor viind dig till likare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

e Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Cisordinol &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Cisordinol

Hur du tar Cisordinol

Eventuella biverkningar

Hur Cisordinol ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN

1. Vad Cisordinol dr och vad det anvinds for

Cisordinol innehéller den aktiva substansen zuklopentixol.
Cisordinol &r ett antipsykotiskt likemedel (neuroleptikum). Lékemedel av denna typ paverkar nervbanorna i vissa
delar av hjarnan och korrigerar de kemiska balansstdrningar i hjdrnan, vilka ger upphov till dina symtom.

Cisordinol anvénds for behandling av schizofreni och motsvarande psykoser.
Det anviands ocksa for behandling av mani, behandling av agitationstillstind vid oligofreni samt for behandling av
konfusions- och agitationstillstind hos patienter med senil demens eller arterioskleros.

Zuklopentixol som finns i Cisordinol kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Cisordinol

Ta inte Cisordinol

e om du irallergisk mot zuklopentixol eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
e om din medvetandeniva har sjunkit

e om du har en sjukdom i binjurarna (feokromocytom)

e om du har avvikelser i blodet

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Cisordinol.

Tala om for likaren, om du lider avnagon sjukdom, sérskilt

e om du har leversjukdom

e om du tidigare haft kramper eller krampanfall

e om du har diabetes (diabetesmedicineringen kanske behdver justeras)
[

om du har organiskt hjirnsyndrom (som kan vara en foljd av forgiftning orsakad av alkohol eller organiska
16sningsmedel)

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

e om du har hypokalemi eller hypomagnesemi (kalium- eller magnesiumhalten i blodet ar for lagt) eller Arftlig
bendgenhet for dessa

e om du har eller har haft ndgon hjirt- och kérlsjukdom

e om du anvinder andra antipsykotika



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

Barn och ungdomar
Anvéndning av Cisordinol rekommenderas inte hos barn eller ungdomar.

Andra likemedel och Cisordinol
Vissa likemedel kan fordndra effekten av andra likemedel, vilket ibland kan leda till svara biverkningar.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvdnder nidgon av foljande mediciner:

o tricykliska depressionsmediciner

guanetidin och blodtryckssidnkande likemedel med samma verkningsmekanism

barbiturater (likemedel som orsakar dasighet)

epilepsimediciner

levodopa (som anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom)

metoklopramid (som anvidnds for behandling av besvir i mag- och tarmkanalen)

piperazin (som anvénds for behandling av spolmask och springmask)

lakemedel som paverkar elektrolytbalansen (kalium- eller magnesiumhalten i blodet &r for lagt)
likemedel som man vet att hojer Cisordinol-halten i blodet (t.ex. antidepressanterna fluoxetin eller paroxetin).

Foljande likemedel bor inte anvandas samtidigt med Cisordinol:

e likemedel som péverkar pulsfrekvensen (t.ex. kinidin, amiodaron, sotalol, dofetilid, erytromycin, terfenadin,
astemizol, gatifloxacin, moxifloxacin, cisaprid och litium)

e andra antipsykotika (t.ex. tioridazin).

Cisordinol med mat, dryck och alkohol
Cisordinol kantas med mat eller p4 tom mage.

Cisordinol kan forstdrka alkoholens forlamande effekt och orsaka dasighet. Anvéndning av alkohol bor undvikas
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 anviander detta likemedel.

Graviditet

Tala om for likaren om du &r eller misstidnker att du dr gravid. Cisordinol bor inte anvéndas under graviditeten om
det inte dr klart nodvandigt.

Detta lakemedel kan paverka ditt nyfodda barns allméantillstand.

Foljande symtom kan férekomma hos nyfédda barn till moédrar som anvént Cisordinol 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 behdva kontakta
lakare.

Amning
Om du ammar, rddfraga likare. Cisordinol bdr inte anviindas under amningen eftersom sma méingder av likemedel
gér over till modersmjolken.

Fertilitet
Studier pa djur har visat att Cisordinol péaverkar fertiliteten. Radfraga lakare.

Korforméga och anvindning av maskiner
Sérskilt 1 borjan av behandlingen Cisordinol kan orsaka désighet och yrsel. Om detta sker, avsta fran att kora bil
eller anvénda verktyg eller maskiner tills effekten gétt Gver.



Du ir sjilv ansvarig for att beddma om du dr 1 kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som kréaver
skéarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féormaga i dessa avseenden dr anvindning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Cisordinol inne hiller laktos och hydrerad ricinolja
Cisordinol mnehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likera innan du tar denna
medicin.

Lékemedlet innehaller hydrerad ricinolja, som kan orsaka magbesvér och diarré.
3. Hur du tar Cisordinol

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Dosen varierar individuellt och beror pa hur svér sjukdomen ér.

Rekommenderad dos ér:

Vuxna

Schizofreni, mani och andra psykoser

Inledningsdos &r 10-50 mg/dygn. Dygnsdosen kan okas gradvis till 75 mg per dag. I vissa fall behovs en betydligt
hogre dos. Den maximala dygnsdosen dr 150 mg. Uppehallsdosen &r vanligen 20-40 mg/dygn.

Agitationstillstand vid oligofreni
6-20 mg/dygn, eventuellt med dkning av dosen till 25-40 mg/dygn.

Senila agitations- och konfusionstillstand
2-6 mg/dygn. Dosen kan ges pa kvillen. Dosen kan eventuellt dkas till 10-20 mg/dygn.

Anvéndning for barn och ungdomar
Cisordinol rekommenderas inte for anvindning hos barn eller ungdomar.

Riskgrupper
Om patienten har en leversjukdom, anvidnds vanligen ldga doser.

Om du kédnner att Cisordinol effekt ér for stark eller svag, tala om det for din lékare eller apotekspersonal.

Hur och nér anvénds Cisordinol
Svilj tabletterna med vatten. Tugga inte.

I borjan av behandling delas Cisordinol-dosen vanligen upp i2-3 engangsdoser.
Vid uppehallsbehandling kan Cisordinol tas som en daglig engéngsdos.

Behandlingstid

Som vid anvdndning av andra antipsykotika det kan ta ett par veckor innan du borjar mé battre.

Behandlingstid avgors av likare.

Ta tabletterna sé linge som Eikaren rekommenderar. Aven om symtomen forsvinner kan sjukdomen hélla i sig
linge. Symtomen kan upprepas om du slutar anviinda likemedlet for tidigt. Andra inte doseringen utan att forst tala
om det med din likare.

Om du har tagit for stor méngd av Cisordinol

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken samt radgivning.

Gor sa dven om du inte skulle & ndgra symtom. Ta Cisordinol-férpackningen med till likaren eller sjukhuset.

Overdosering kan orsaka foljande symtom:
e dasighet

e medvetsloshet

o muskelkramper eller stelhet



kramper

sankt blodtryck, svag puls, snabb hjirtrytm, blekhet, rastloshet

forhojd eller sdnkt kroppstemperatur.

Nér en 6verdos av Cisordinol har tagits samtidigt med andra likemedel som paverkar hjirtfunktionen, har
fordndringar observerats i pulsfrekvens, inklusive rytmstérningar och langsammare puls.

Om du har glomt att ta Cisordinol
Om du har glomt att ta en likemedelsdos, ta foljande dos vid normal tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Cisordinol

Behandlingen avslutas vanligen gradvis enligt likarens anvisningar.

Plotslig avslutning av medicinering kan orsaka abstinenssymtom. De vanligaste symtomen ér illamaende, krakning,
minskad matlust (anorexi), diarré, riklig, rinnande snuva (rinorré), svettning, muskelsmérta (myalgi),
kénselstorningar (parestesier), somnloshet, rastloshet, &ngest och agitation. Patienter kan ocksa uppleva svindel,
frossbrytningar och virmesvallningar samt skakning. Symtomen borjar vanligen inom 1-4 dagar efter avslutning av
behandling och forsvinner inom 7-14 dagar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anviandare behover inte fa dem.

Uppsok likare omedelbart, om du far nagot av foljande symtom.

Anvéndandet av antipsykotiska likemedel kan i vissa sédllsynta fall orsaka ett tillstdnd, malignt neuroleptiskt
syndrom, vars symtom &r bl.a. hog feber, stelhet i musklerna, stérningar i medvetandegraden och hjértklappning.
Kontakta din likare omedelbart, om du far dessa symtom.

Meddela omedelbart din likare, om du far ofrivilliga upprepade mun- och tungrdrelser; sadana rorelser kan vara ett
tidigt tecken pa ett allvarligt tillstdnd kallat tardiv dyskinesi.

Biverkningarna av Cisordinol framtrader tydligast i borjan av behandlingen och de flesta av dem forsvinner
smaningom under behandlingen. Munntorrhet 6kar risken for hal i tinderna; borsta darfor tinderna oftare &n
vanligt.

Mycket vanliga biverkningar (hos fler dn 1anvindare av 10):
Ovanliga rorelser eller stelhet i musklerna, darrande hénder eller rastloshet (svérighet att sitta eller sta stilla),
parkinsonism. Trotthet, somnloshet, koncentrationssvarigheter, munntorrhet.

Vanliga biverkningar (hos fler dnl anvindare av 100):

Svindel (patienten uppmanas resa sig langsamt), huvudvark, dkad transpiration, synstdrningar, 6kad
salivavsondring, forstoppning, hjirtklappning, svaghetskénsla, onormal urinering. Onormala hudreaktioner vid
solljus, klada, onormala drommar, minskad sexualdrift, aptitldshet, illamiende, diarré, viktminskning, lagt
blodtryck, brist pa fysiskt vilbefinnande, depression och yrsel. Mén kan fa problem med ejakulation och erektion.
Léngvarig behandling kan medfora viktokning. Hos kvinnor kan menstruationsstdrningar férekomma.

Mindre vanliga biverkningar (under 1 anvdndare av 100):

Kramper, parestesi, tardiv dyskinesi, minskad muskelspanst (hypotoni), 6kad aptit, buksmérta, dyspepsi, gasbesvir,
tarm utvidgning, torst, onormalt 1ag kroppstemperatur (hypotermi), feber (pyrexi), Gverkdnslighet, forhojd
sexualdrift, tAppt nisa, andtdppa, hudutslag, hudinflammation (dermatit), 6kad prolaktinhalt i blodet
(hyperprolaktinemi), muskelstyvhet, oférmdgenhet att Sppna munnen pa ett normalt sétt (kiaksparr eller trismus),
nackvridning och onormal huvudstélining (tortikollis, nackspérr, snedhals), myalgia, svimningsanfall,
blodvallningar och avvikande resultat i leverfunktionstest. Kvinnor kan fa problem med att f4 orgasm och vid stora
doser kan mjolksekretion forekomma.

Sdllsynta (under 1 anvindare av 1 000):
Alltfor aktiva reflexer eller 6kad reflexretbarhet (hyperreflexi), migrin, lagt antal blodpléttar (trombocytopeni), lagt
antal neutrofila vita blodkroppar i blodet (neutropeni), lagt antal vita blodkroppar (leukopeni), brist pd granulocyter



(agranulocytos), pigmentstorning, blédning under huden som syns som roda eller lila missférgningar i huden
(purpura), hogt blodsocker (hyperglykemi), minskad glukostolerans, dkade blodlipider (hyperlipidemi),
anafylaktisk reaktion, gulsot, kolestatisk hepatit, frinvaro av menstruation (amenorr¢), forlingd smértsam erektion
som inte ar forknippad med sexuell upphetsning eller lust (priapism) och malignt neuroleptiskt syndrom.

Liksom med andra likemedel med samma verkningsmekanism som zuklopentixol (den aktiva substansen i
Cisordinol) har foljande séllsynta biverkningar rapporterats:

o Forlingd QT-tid (langsam pulsfrekvens och foérdndring i EKG)

o ventrikelarrytmier (hjartrytmstdrningar)

e torsades des pointes (en viss typ av rytmstorning).

I séllsynta fall kan rytmstorningarna ha lett till plotslig dod.

Blodproppar, sirskilt i benen (symtomen &r svullnad, smérta och rodnad pa benen), kan transporteras till lungorna
och orsaka brostsmérta och andningssvérigheter. Om du upplever nigra av dessa symtom ska du omede Ibart soka
vard.

Hos édldre personer med demens som behandlas med antipsykotiska likemedel har en liten 6kning i antalet dodsfall
rapporterats jamfort med de som inte far sidan behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Cisordinol ska forvaras
Forvaras detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

2 mg: Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt.
10 mg och 25 mg: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen dr zuklopentixoldihydroklorid.

Varje Cisordinol filmdragerad tablett innehéller 2 mg, 10 mg eller 25 mg zuklopentixol som hydrokloridsalt.

- Ovriga innehallsimnen #r potatisstirkelse, laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kopovidon, glycerol 85%,
talk, hydrerad ricinolja, magnesiumstearat.

Tablettdragering: Hypromellos 5, makrogol 6000

Fargdmne: titandioxid (E171), réd jarnoxid (E172) .

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Cisordinol 2 mg, 10 mg och 25 mg ir filmdragerade tabletter.

Beskrivning av Cisordinol filmdragerade table tter:
2 mg filmdragerade tabletter 4r runda, dubbelkonvexa, svagt roda
10 mg filmdragerade tabletter 4r runda, dubbelkonvexa, ljust rodbruna


http://www.fimea.fi/

25 mg filmdragerade tabletter dr runda, dubbelkonvexa, rodbruna.
Cisordinol finns i polyetylenburkar innehédllande 100 tabletter.
Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danmark

Marknads forare

Oy H. Lundbeck Ab
Logomo Byra
Hampspinnaregatan 14
FI-20100 Abo

Finland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.

Denna bipacksedel éindrades senast
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