Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Serdolect, 4 mg, tabletki powlekane
Serdolect, 12 mg, tabletki powlekane
Serdolect, 16 mg, tabletki powlekane

Sertindolum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
inngj osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek Serdolect i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Serdolect
3. Jak stosowac¢ lek Serdolect
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Przechowywanie leku Serdolect
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
1. Co to jest lek Serdolect i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Serdolect zawiera substancje czynng sertyndol i nalezy do grupy lekow zwanych lekami
przeciwpsychotycznymi. Dziata na szlaki nerwowe w specyficznych obszarach mézgu i pomaga skorygowac
zaburzenia rownowagi chemicznej, ktére odpowiadaja za wystepowanie objawoéw choroby.

Lek Serdolect jest stosowany w leczeniu schizofrenii u osob, u ktorych inny lek nie byt skuteczny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Serdolect

Nie stosowac leku Serdolect
Jesli pacjent
¢ ma uczulenie na sertyndol lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6)
® ma nieleczone niskie stezenie potasu lub magnezu we krwi
e ma istotng chorobg¢ uktadu krazenia
* ma ci¢zka chorobe serca, takg jak:
- niewydolno$¢ serca z obrzgkiem tkanek spowodowanym nadmiarem ptynow
- powigkszenie serca
- nieregularng lub zwolniong czynnos¢ serca
e ma wrodzony lub nabyty zespot wydtuzonego odstepu QT, co mozna stwierdzi¢ w EKG, lub jesli
zaburzenia rytmu serca wykryto u cztonka rodziny pacjenta
® ma istotne zaburzenia czynno$ci watroby
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e przyjmuje leki, ktore wydtuzaja czas aktywnos$ci komor serca lub wptywaja na niektére enzymy
cytochromu P450 (Patrz punkt 2 “ Lek Serdolect a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Serdolect nalezy powiadomi¢ lekarza jesli u pacjenta wystapity w przesztosci lub

wystepuja obecnie:

jesli pacjent ma 65 lat lub wigcej

wymioty lub biegunka w czasie leczenia lekiem Serdolect

zaburzenie czynnosci watroby

choroba Parkinsona

cukrzyca lub czynniki ryzyka jej powstania

czynniki ryzyka powstania udaru, takie jak wysokie ci$nienie tetnicze krwi, wczesniejszy udar lub zawat

serca, cukrzyca, wysokie stezenie cholesterolu, otepienie, palenie tytoniu

e przypadki wystepowania zakrzepoéw zylnych u pacjenta lub cztonka jego rodziny, poniewaz
przyjmowanie lekow stosowanych w leczeniu schizofrenii moze wigzac si¢ z tworzeniem zakrzepow

e drgawki

e nietypowe ruchy ust i jezyka, ktore mogg by¢ wczesnymi objawami zaburzenia uktadu nerwowego,
zwanego pozng dyskineza

e wysoka goraczka, nietypowa sztywno$¢ migsni i zmiany swiadomosci, zwlaszcza, gdy wystepuje takze
pocenie si¢ i szybka akcja serca. Moga to by¢ objawy rzadko wystepujacego, lecz cigzkiego stanu
zwanego ztosliwym zespotem neuroleptycznym.

Na poczatku stosowania leku Serdolect moga by¢ odczuwane zawroty gtowy podczas wstawania z t6zka lub
podnoszenia si¢ do pozycji stojacej. Lekarz zmniejszy to ryzyko przez rozpoczecie leczenia od matej dawki,
zwigkszanej stopniowo przez okres kilku tygodni. Objawy te zazwyczaj ustepuja, gdy lek Serdolect
przyjmowany jest przez pewien czas.

Monitorowanie przed i w trakcie leczenia

Przed rozpoczeciem stosowania leku Serdolect i w trakcie leczenia lekarz prowadzacy wykona u pacjenta

badania, takie jak:

o EKG aktywnos$ci komor serca w celu sprawdzenia, czy nie doszto do wydtuzenia odstepu QT.
Badanie to zostanie powtorzone po 3 tygodniach leczenia lub po osiggnieciu dawki dobowej sertyndolu,
wynoszacej 16 mg. W okresie leczenia podtrzymujacego, badanie to nalezy wykonywac co 3 miesiace.
Ponadto EKG bedzie wykonywane przed i po zwickszeniu dawki. Dotyczy to takze zmian w stosowaniu
innych lekow, ktdére moga wptywaé na stezenie sertyndolu we krwi.

e badanie stezenia potasu i magnezu we krwi
w przypadku obnizonego poziomu potasu lub magnezu lekarz rozpocznie leczenie, majace na celu
skorygowanie tej nieprawidlowos$ci. Nie nalezy przyjmowac leku Serdolect, jesli pacjent ma nieleczony
zbyt niski poziom potasu lub magnezu we krwi.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wymiotdéw, biegunki, zaburzen elektrolitowych lub
przyjmowania lekéw, ktore zwigkszaja wydalanie wody. Lekarz moze zleci¢ wykonanie badania
stezenia potasu we krwi.

e kontrolowanie ci$nienia tetniczego

Dzieci i mlodziez (ponizej 18 lat)
Serdolect nie powinien by¢ stosowany w tej grupie wieckowej ze wzgledu na brak dostepnych danych.

Lek Serdolect a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Leku Serdolect nie nalezy stosowa¢é jednoczesnie z nastgpujacymi lekami, ktdére moga wptywaé na czynnosé
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serca lub czynnos$¢ watroby, takimi jak:

- niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, takie jak chinidyna, amiodaron,
sotalol, dofetylid

- niektore leki stosowane w leczeniu chordb psychicznych, np. tiorydazyna

- niektore leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych z grupy antybiotykéw makrolidowych
zawierajace substancje czynna, ktorej nazwa konczy si¢ przyrostkiem ,mycyna”, np.
erytromycyna, klarytromycyna

- niektore leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych z grupy antybiotykéw chinolowych,
zawierajace substancje czynna, ktorej nazwa konczy sie przyrostkiem “oksacyna”, np.
gatifloksacyna, moksyfloksacyna

- leki przyjmowane doustnie w leczeniu zakazen grzybiczych, np. ketokonazol, itrakonazol

- niektore leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV, zawierajace substancje czynna, ktorej
nazwa ma koncéwke ,,nawir”, np. indynawir

- niektore leki stosowane w leczeniu alergii, np. terfenadyna, astemizol

- cyzapryd: lek stosowany w leczeniu zaburzen zotadkowych i (lub) jelitowych

- lit: lek stosowany w leczeniu depresji i chordb psychicznych

- niektore leki stosowane w leczeniu nadci$nienia 1 chordb serca, zwane blokerami kanalu
wapniowego, np. diltiazem, werapamil

- cymetydyna: lek stosowany w celu zmniejszenia wydzielania kwasu zotadkowego

Inne leki, ktore moga wpltywac na dziatanie leku Serdolect (i odwrotnie) to:

. leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona, zwane agonistami dopaminy

. niektore leki stosowane w leczeniu depresji i zaburzen lgkowych, takie jak fluoksetyna, paroksetyna
. ryfampicyna: lek stosowany w leczeniu gruzlicy lub niektorych innych zakazen

. karbamazepina, fenytoina, fenobarbital: leki stosowane w leczeniu padaczki

. leki odwadniajace, ktore obnizaja stezenie potasu we krwi

Stosowanie leku Serolect z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy unikaé alkoholu podczas leczenia lekiem Serdolect, nawet jesli nie oczekuje si¢, ze alkohol bedzie
wptywal na dziatanie leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Ciaza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Serdolect u kobiet w cigzy.

Nastepujace objawy moga wystapi¢ u noworodkdéw matek, ktore stosowaty lek Serdolect w ostatnim
trymestrze cigzy (ostatnich trzech miesigcach cigzy):

- drzenia

- sztywnos¢ i (lub) ostabienie miesni,

- sennos¢

- pobudzenie

- zaburzenia oddychania

- trudnos$ci w karmieniu
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u dziecka wystapig wyzej wymienione objawy.

¢ Karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ leku Serdolect podczas karmienia piersia, chyba, ze lekarz uzna, Ze jest to absolutnie
konieczne. Nalezy rozwazy¢ przerwanie karmienia piersia, jesli leczenie jest konieczne, gdyz lek
Serdolect wydzielany jest z mlekiem matki.
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e Plodnosé¢

Lek Serdolect moze powodowac dziatania niepozadane, ktore moga wptywac na aktywnos$¢ piciowa oraz
ptodnos¢ (Patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Dziatania te sg odwracalne. Nalezy poradzic si¢ lekarza w przypadku probleméw zwigzanych z aktywnoscia
piciows.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwa¢ maszyn, zanim znany bedzie wptyw leku Serdolect na
pacjenta, nawet jesli lek nie spowoduje sennosci.

Lek Serdolect zawiera laktoze oraz sod

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrdéw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z

lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Serdolect

Lek Serdolect nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami przekazanymi pacjentowi przez lekarza lub
farmaceutg. W razie watpliwosci, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka wynosi

. dawka poczatkowa: 1 tabletka leku Serdolect 4 mg raz na dobg
Co 4 do 5 dni dawka bedzie zwickszana o 1 tabletke leku Serdolect 4 mg do osiggniecia dawki
podtrzymujace;j.

. dawka podtrzymujaca: 1 tabletka leku Serdolect 12 mg do dawki 20 mg raz na dobg

. dawka maksymalna: 2 tabletki leku Serdolect 12 mg raz na dobg, co mozna rozwazy¢ tylko w
wyjatkowych przypadkach

Pacjenci powyzej 65 roku zycia
Na og6t dawki zwigkszane sa przez lekarza w dtuzszym okresie niz zazwyczaj. Lekarz prowadzacy moze tez
przepisa¢ mniejsza dawke podtrzymujaca, niz jest zwykle zalecana.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby

Jesli u pacjenta rozpoznano tagodng lub umiarkowanie nasilong niewydolno$¢ watroby, lekarz moze
doktadniej monitorowa¢ stan pacjenta i zwigksza¢ dawke przez dtuzszy okres czasu. Lekarz moze takze
przepisa¢ mniejsza dawke podtrzymujacg niz jest zwykle zalecana.

Lek Serdolect nie moze by¢ stosowany u pacjentéw z cigzkg niewydolno$cia watroby.

Pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci nerek
Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek moga przyjmowac lek Serdolect w dawkach zwykle stosowanych.

Dawkowanie po uprzednim stosowaniu innych lekéw przeciwpsychotycznych

Leczenie sertyndolem mozna rozpocza¢ zgodnie z zalecanym schematem ustalania dawki i rownocze$nie
zaprzestac¢ stosowania innych doustnych lekow przeciwpsychotycznych. U pacjentow leczonych lekami
przeciwpsychotycznymi w postaci o przedluzonym uwalnianiu (depot), pierwszg dawke sertyndolu nalezy
poda¢ zamiast kolejnego wstrzyknigcia leku w postaci depot.
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Sposob podawania
Nalezy przyjmowac tabletki w cato$ci, popijajac szklanka wody, codziennie o tej samej porze. Tabletke
mozna przyjmowac z positkiem lub bez.

Czas trwania leczenia
Tabletki nalezy przyjmowac¢ tak dtugo, jak to zalecit lekarz.

Nigdy nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez wcze$niejszego porozumienia z lekarzem.
Jesli pacjent chee odstawic lek, powinien uwzgledni¢ informacj¢ zawarta w punkcie 3 “Przerwanie przyjecia
leku Serdolect*.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Serdolect
W takim przypadku nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza lub izby przyje¢ najblizszego szpitala. Nalezy
tak postapic¢, nawet jesli nie wystapia zadne objawy. Objawy przedawkowania to:

e nasilone zmeczenie

® niewyrazna mowa

e przyspieszone tetno

e niskie ci$nienie tgtnicze

Pominiecie przyjecia leku Serdolect

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku pominigcia dobowej dawki leku Serdolect nalezy zwrdcic si¢ do lekarza prowadzacego. Lekarz
prowadzacy poinformuje jak prawidlowo wznowic¢ leczenie.

Przerwanie przyjecia leku Serdolect

Nie nalezy odstawia¢ leku Serdolect bez zgody lekarza, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej. Choroba moze
utrzymywac si¢ przez dtuzszy czas. Jesli leczenie zostanie przerwane zbyt wczesnie, objawy choroby moga
powroci¢. Moga takze wystapi¢ tzw. ruchy mimowolne.

Lekarz poradzi, kiedy i w jaki sposob przerwac leczenie, aby unikna¢ niepozadanych objawdw. Nagte
odstawienie leku Serdolect moze spowodowaé wystapienie objawow odstawiennych, takich jak:
 nudnosci, wymioty

e pocenie

e trudnosci ze snem

W razie dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza lub izby przyjeé¢ najblizszego szpitala, jesli u pacjenta
wystapig dziatania niepozgdane wymienione w nastgpnych czterech podpunktach:

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz u 1 na 100 oséb)

e bardzo szybkie, nierowne lub mocne bicie serca, zawroty gtowy, omdlenia, duszno$¢ lub bol w klatce
piersiowe;.
Objawy te mogg wskazywac na wystapienie zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca, zwanych
Torsade de pointes.
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¢ niekontrolowane ruchy, zwlaszcza ust, jezyka lub konczyn.
Moze to wskazywac na wystgpienie zaburzen uktadu nerwowego, zwanych pdznymi dyskinezami.

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz u 1 na 1000 oséb):

e polaczenie wysokiej goraczki, przyspieszonego oddechu, pocenia si¢, sztywnos$ci migs$ni oraz ospatosci
lub sennosci.
Objawy te moga wskazywac na wystapienie zagrazajacego zyciu zaburzenia nerwowego zwanego
Ztosliwym Zespotem Neuroleptycznym.

Czestos¢ nieznana (nie moze zostaé okreslona na podstawie dostepnych danych):

e powstawanie zakrzepow w zytach, szczeg6lnie w obrgbie ndg (do objawdw naleza: obrzek, bol 1
zaczerwienienie konczyny), mogacych ulega¢ przemieszczeniu wzdtuz naczyn krwiono$nych do ptuc,
powodujac bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ z nastepujacqg czestoscia:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz u 1 na 10 oséb)
e stan zapalny wewnatrz nosa, ktory powoduje kichanie, $wiad, katar i niedroznos$¢ nosa
e niezdolno$¢ do wytrysku

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz u 1 na 10 oséb)

e zawroty glowy lub nagte zawroty glowy spowodowane spadkiem ci$nienia tetniczego, podczas
wstawania;

sucho$¢ w jamie ustne;j;

zwigkszenie masy ciata;

dusznos¢;

obrzeki dioni lub stop;

dziwne odczucia na skorze, typu klucia szpilkami czy igtami;

zmnigjszenie objetosci ejakulatu;

impotencja;

zmiany w aktywnosci elektrycznej serca (zwane ,,wydluzonym odstgpem QT”). Wydtuzony odstep QT
moze powodowac wystapienie takich objawdw jak kotatanie serca czy omdlenie;

e wystgpowanie czerwonych i biatych krwinek w moczu.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz u 1 na 100 oséb)
o zwickszone stezenie cukru we krwi;

e zwigkszone stezenie we krwi hormonu zwanego prolaktyna.
e samoistne wydzielanie mleka z sutka

e drgawki, omdlenia

Cigza, potdg i okres okotoporodowy
Informacje dotyczace mozliwych dziatan niepozadanych dotyczacych cigzy, karmienia piersig i wplywu na
ptodnos¢ — patrz punkt 2.

U pacjentéw w podesztym wieku z otgpieniem, przyjmujacych leki przeciwpsychotyczne opisano niewielki
wzrost ilo$ci przypadkow zakonczonych zgonem w poréwnaniu z pacjentami nieleczonymi lekami

przeciwpsychotycznymi.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
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bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181 C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.cov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Serdolect
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Serdolect po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $§wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie moze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Serdolect
e Substancjg czynng jest sertyndol (Sertyndolum).

Kazda tabletka powlekana zawiera: 4 mg, 12 mg lub 16 mg sertyndolu.

Inne sktadniki leku to:

- skrobia kukurydziana

- laktoza jednowodna

- hydroksypropyloceluloza

- celuloza mikrokrystaliczna

- kroskarmeloza sodowa

- magnezu stearynian

- makrogol 400

- tytanu dwutlenek
Serdolect 4 mg: zelaza tlenek zolty
Serdolect 12 mg: zelaza tlenek zotty, zelaza tlenek czerwony
Serdolect 16 mg: zelaza tlenek czerwony

Wyglad i zawartos$¢ opakowan leku Serdolect
Lek Serdolect ma postac tabletek powlekanych zawierajacych odpowiednio 4 mg, 12 mg lub 16 mg
sertyndolu.

Opis

Tabletki powlekane 4 mg sa owalne, zotte, dwustronnie wypukle, oznaczone ,,S4” po jednej stronie.
Tabletki powlekane 12 mg sg owalne, bezowe, dwustronnie wypukte, oznaczone ,,S12” po jednej stronie.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Tabletki powlekane 16 mg sg owalne, ciemnor6ézowe, dwustronnie wypukte, oznaczone ,,S16” po jednej
stronie.

Dostegpne opakowania:
Tabletki powlekane 4 mg: dostepne sa w opakowaniach zawierajacych 30 tabletek, w trzech blistrach po 10
tabletek.

Tabletki powlekane 12 mg, 16 mg: dostgpne sa w opakowaniach zawierajacych 28 tabletek, w dwoch
blistrach po 14 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Dania

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Swixx Biopharma Sp. z o.o.
ul. Prosta 51

00-838 Warsaw, Poland

Tel. +48 22 4600 720

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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