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Pribalova informace: informace pro pacienta

Serdolect 4 mg potahované tablety

Serdolect 12 mg potahované tablety

Serdolect 16 mg potahované tablety

Serdolect 20 mg potahované tablety
sertindolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zac¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.
Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Serdolect a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Serdolect uzivat
Jak se Serdolect uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak Serdolect uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je Serdolect a k ¢emu se pouZziva

Serdolect obsahuje 1é¢ivou latku sertindol a patii do skupiny 1é¢ivych piipravki oznacovanych jako
antipsychotika. Ovliviiuje nervové drahy v urcitych castech mozku a tim zde pomaha upravit
chemickou nerovnovahu, ktera zptisobuje ptiznaky Vasi nemoci.

Serdolect je ur¢en k 1é€be schizofrenie v ptipadech, kdy jiny 1ék nebyl ucinny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Serdolect uzivat

NeuZivejte Serdolect

jestlize:

. jste alergicky(d) na sertindol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

. mate nizkou nelécenou hladinu drasliku nebo hoiciku v krvi.

. mate vazné onemocnéni srdce, jako je

- srde¢ni selhani s otokem tkani, které je zptisobeno nadmérnym zadrZzovanim tekutiny,
- zbytnéni srde¢niho svalu,
- nepravidelny nebo pomaly srde¢ni rytmus.
- pokud Vam lékat béhem vysetieni EKG zjistil prodlouzeni QT intervalu (urcité ¢asti EKG
ktivky). Tato odchylka miize byt vrozena, nékdy vSak vznika v pribéhu zZivota.

. mate tézkou poruchu funkce jater.

. uzivate 1éky, které prodluzuji dobu aktivity srdecni komory nebo ovliviiuji funkci jater. Viz
prvni dva odstavce oznacené kulatou odrazkou pod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a Serdolect
v bod¢ 2.



Upozornéni a opatieni

Informujte svého 1¢karte jestlize:

. behem lécby piipravkem Serdolect mate prijem nebo zvracite.

mate snizenou funkci jater.

mate Parkinsonovu chorobu.

mate cukrovku nebo rizikové faktory pro rozvoj cukrovky.

mate rizikové faktory pro vznik cévni mozkové ptihody, jako jsou vysoky krevni tlak, diive

prodéland cévni mozkova piithoda nebo srdecni pifihoda, cukrovka, vysoky cholesterol,

demence, koufeni.

. je Vam vice nez 65 let.

. se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz n€kdy potize s krevnimi srazeninami (ucpani cév,
embolie) vyskytly. Uzivani podobnych piipravku jako je tento je totiZ spojovano s tvorbou
krevnich srazenin.

. se u Vas vyskytly zachvaty (epileptické).

. se u Vas vyskytnou mimovolni pohyby ust nebo jazyka, které mohou byt casnym ptiznakem
poruchy nervového systému nazyvané tardivni dyskineze.
. se u Vas vyskytne vysoka horecka, neobvykla svalova ztuhlost a poruchy védomi, obzvlasté

pokud se vyskytnou soucasné se zvySenym pocenim a zrychlenim srde¢niho rytmu. Mize se
jednat o ptiznak tzv. neuroleptického maligniho syndromu.

Na zacatku 1éCby piipravkem Serdolect mizete pocitovat zavrat’ pii vstavani z postele nebo kdyz
stojite. Vas 1ékat bude toto riziko snizovat tim, ze Vam zah4ji 1é¢bu nizkou davkou, kterou bude
postupné zvysSovat béhem nékolika tydnd. Tyto stavy obvykle odezni béhem kratké doby uzivani
pfipravku Serdolect.

Sledovani pred l1écbou a béhem lécby

Pted lécbou a béhem 1écby Vas 1ékar provede vysetteni, jako jsou:

. EKG, kterym zkontroluje ¢innost srdce, jestli neni prodlouzen QT interval. Toto vySetieni se
opakuje za 3 tydny 1écby, nebo kdyz se Vase denni ddvka sertindolu zvysi na 16 mg. Béhem
udrzovaci 1éCby ma byt toto vysetieni provadéno kazdé 3 mésice. Toto opatieni se také tyka
situace, kdy se zméni uzivani jinych 1€k, kter¢ mohou ovlivnit hladinu sertindolu v krvi.

° vySetfeni hladiny drasliku a hoi¢iku v krvi.

v piipad¢ snizené hladiny drasliku nebo hoi¢iku Vas lékai zahaji 1écbu k jeji Uprave.
Neuzivejte Serdolect jestlize vite, Ze mate sniZzenou hladinu drasliku nebo hot¢iku a tento stav
neni lécen. Informujte svého 1ékate, jestlize zvracite, mate prljem, poruchu rovnovahy
elektrolytti nebo uzivate 1éky, které zvysuji tvorbu a vylu¢ovani moci. Vas 1ékar muze vysettit
mnozstvi drasliku ve vasi krvi.

. méteni krevniho tlaku.

Déti mladsi 18 let
Vzhledem k tomu, Ze nejsou dostupné zadné udaje, nema byt Serdolect uzivan touto v€kovou
skupinou.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Serdolect
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Serdolect nesmi byt uzivan soucasné s nasledujicimi 1é¢ivymi ptipravky:

. ptipravky, které mohou ovlivnit srde¢ni rytmus, jako jsou:

- nékteré pripravky pouzivané k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu, napiiklad chinidin,
amiodaron, sotalol, dofetilid.

- nekteré pripravky pouzivané k 1é¢bé dusevnich onemocnéni, naptiklad thioridazin.



- nékteré pripravky pouzivané k 1é¢bé bakteridlnich infekci obsahujici 1é¢ivou latku s ndzvem,
ktery kon¢i na ,,mycin®, naptiklad erythromycin.

- nekteré piipravky pouzivané k 1é¢bé alergii, napiiklad terfenadin, astemizol.

- nekteré pripravky pouzivané k 1é¢bé bakteridlnich infekei obsahujici 1écivou latku s nazvem,
ktery kon¢i na ,,oxacin®, naptiklad gatifloxacin, moxifloxacin.

- cisaprid: ptipravek pouzivany k 1é¢b¢ zalude¢nich a/nebo stievnich potizi.

- lithium: ptipravek pouzivany k 1é¢bé deprese a dusevnich onemocnéni.

. ptipravky o kterych je znamo, Ze mohou ovlivnit funkci jater, jako jsou:

- pripravky pouzivané k 1écbe plisiiovych infekci, uzivané usty (peroralng), obsahujici 1é¢ivou
latku ketokonazol nebo itrakonazol.

- pfipravky pouzivané k lécbe bakteridlnich infekci obsahujici 1é¢ivou latku s nazvem, ktery
kon¢i na ,,mycin®, napiiklad erythromycin, klarithromycin.

- pripravky uzivané k 1écb¢ HIV infekce obsahujici 1éCivou latkou s ndzvem, ktery kon¢i na
,»havir, naptiklad indinavir.

- nekteré pripravky uzivané k 1é€bé vysokého krevniho tlaku a onemocnéni srdce nazyvané
blokéatory kalciovych kanalt, naptiklad diltiazem, verapamil.

- cimetidin: pfipravek uzivany ke snizeni kyselosti zaludku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky, které mohou ovlivnit Serdolect nebo jim mohou byt ovlivnény:

. piipravky uzivané k 1é¢bé Parkinsonovy choroby, nazyvané agonisté dopaminu.

nekteré piipravky uzivané k 1é¢be€ deprese a tizkosti, napiiklad fluoxetin, paroxetin.
rifampicin: pfipravek uzivany k 1é¢b¢ tuberkulozy nebo nékterych dalsich infekei.
karbamazepin, fenytoin, fenobarbital: piipravky uzivané k 1é¢be epilepsie.

pripravky uzivané ke zvyseni tvorby a vylu¢ovani moci, které snizuji hladinu drasliku v krvi.

Serdolect s jidlem a pitim
Ptestoze se neptedpoklada, ze by dochazelo k interakci tohoto piipravku s alkoholem, vyvarujte se
béhem 1é¢by piipravkem Serdolect konzumace alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
o Téhotenstvi
UZivéni pfipravku Serdolect se béhem téhotenstvi nedoporucuje.

U novorozencl matek, které béhem posledniho trimestru (poslednich tfech mésicti) té¢hotenstvi
uzivaly Serdolect, se mohou vyskytnout nasledujici ptiznaky:

- tres,

- svalova ztuhlost a/nebo slabost,

- spavost, neklid,

- problémy s dychanim,

- potiZe s pfijmem potravy.

Pokud se u vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto priznakd, kontaktujete svého 1ékare.

. Kojeni

Serdolect nema byt uzZivan behem kojeni, vyjimkou je pouze situace, kdy 1ékar fekne, ze je to zcela
nezbytné. V pfipadé, Ze je 1é€ba nezbytna, je tfeba zvaZzit preruseni kojeni, protoze se Serdolect
vylucuje do matetského mléka.

. Plodnost
Serdolect mize mit nezadouci ucinky, které mohou ovlivnit Vasi sexualni aktivitu a plodnost.

Jakykoli problém spojeny s Vasi sexudlni aktivitou konzultujte se svym lékatem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji



Serdolect nezplisobuje ospalost, presto v§ak nefid’te ani neobsluhujte stroje dokud nezjistite, jak na
Vas Serdolect ptisobi.

Serdolect obsahuje laktosu
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento

1é¢ivy ptipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3.  Jak e Serdolect uziva
Davkovani
Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste

Jjisty(4), porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka je:

. uvodni davka: jednou denné 1 tableta ptipravku Serdolect 4 mg.

Dévka bude zvySena vzdy po 4 az 5 dnech o 1 tabletu ptipravku Serdolect 4 mg, dokud nebude
dosazeno udrzovaci davky.

. udrzovaci dévka: 1 tableta pfipravku Serdolect 12 mg az 1 tableta ptipravku Serdolect 20 mg
jednou denné.

. maximalni davka: 2 tablety ptipravku Serdolect 12 mg jednou denné, tato davka bude
zvazovana pouze ve vyjimecnych ptipadech.

Maximalni davka mtze byt piipadné dosazena uzivanim 1 tablety piipravku Serdolect 20 mg
spolecné s 1 tabletou ptipravku Serdolect 4 mg.

Pacienti starsi nez 65 let

Je pravdépodobné, ze Vam lékat bude zvySovat davku pomaleji nez obvykle. VaSe udrzovaci ddvka
bude pravdépodobné také nizsi nez obvykla udrzovaci davka.

Pacienti s poruchou funkce jater

V ptipadé mirné az stiedné tézké poruchy funkce jater mize Vas 1ékar peclivéji sledovat Vas
zdravotni stav a davku ptipravku Serdolect bude zvySovat mnohem pomaleji nez obvykle. Lékar
Vam mozna také predepise nizsi udrzovaci davku.

Serdolect se nesmi pouzivat u pacientd s t€Zkou poruchou funkce jater.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pacienti s poruchou funkce ledvin mohou Serdolect uzivat v obvyklych davkach.

Zpusob uZivani
Tabletu uzijte celou a zapijte ji sklenici vody, kazdy den ve stejnou dobu.
Tableta se uziva spolecné s jidlem nebo nalacno.

Délka 1écby
Tablety uzivejte tak dlouho, jak Vam 1ékat doporuci.
Nikdy neméiite sami davkovani piipravku, vzdy se nejdiive porad’te se svym lékafem.

JestliZe si piejete prestat uzivat tento ptipravek, zvazte prosim, informace v bod¢ 3 ¢ast,, Jestlize jste
prestal(a) uzivat Serdolect*.



JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Serdolect, nez jste mél(a)

Kontaktujte okamzit¢ svého l¢kate nebo nejbliz§i nemocnici, jestlize takova situace nastane. Udélejte
to i v ptipadé, kdy nebudete pocitovat zadné nepiijemné piiznaky.

Ptiznaky nadmérného uziti piipravku Serdolect jsou:

spavost

setiela fec,

zrychleny puls,

nizky krevni tlak.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit Serdolect

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud zapomenete uzit
predepsanou davku, informujte svého Iékare. Vas 1€kar se ujisti, ze 1€cba pokracuje spravné.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat Serdolect

Nepterusujte 1écbu, ani v pfipade, ze se citite 1épe, pokud Vam to nepovolil Vas 1ékaf. Nemoc miize
pretrvavat delsi dobu, a pokud by byla lécba pfed¢asné ukoncena, mize dojit k navratu ptiznakt
Vaseho onemocnéni a mohou se také vyskytnout mimovolni pohyby.

Lékat Vam fekne kdy a jak ukondit 1é¢bu, abyste se vyhnul(a) nepfijemnym ptiznaklim, které by se
mohly vyskytnout. N4ahl¢ ukonceni uzivani ptipravku Serdolect mtize vyvolat ptiznaky z vysazeni,
jako jsou:

. pocit na zvraceni, zvraceni,
. poceni,
. problémy se spankem (nespavost).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Kontaktujte okamZité svého 1ékai‘e nebo nemocnici, jestlize se u Vas projevi jakykoli
z nezadoucich ucinkt popsany v nasledujicich 4 odstavcich oznacenych kulatou odrazkou:

Méné casté: mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 osob

. velmi rychly, nepravidelny srde¢ni rytmus nebo buseni srdce, zavrate, mdloby, zkraceny dech
nebo bolest na hrudi.

Tyto pfiznaky mohou ukazovat na Zivot ohrozujici nepravidelny srde¢ni rytmus.

. nekontrolovatelné pohyby hlavné ust, jazyka nebo koncetin. Mize se jednat o pfiznaky
poruchy, které se rika tardivni dyskineze.

Vzacné: mohou se vyskytnout azu 1 z 1000 osob

. kombinace horecky, zrychleného dechu, poceni, svalové ztuhlosti a malatnosti nebo ospalosti.

Tyto ptiznaky mohou ukazovat na Zivot ohrozujici nervové onemocnéni nazyvané neurolepticky
maligni syndrom.

Neni znamo: ¢etnost vyskytu nelze z dostupnych udaju urcit

° krevni srazeniny v zilach, obzvlasté v nohach (ptiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti
nohy), které mohou putovat krevnimi cévami do plic a zplsobit bolest na hrudi a dechové
potize.

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou objevit s niZe uvedenou ¢etnosti, jsou:



Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob:
. zanét v nose, ktery mtize zptsobit kychani, svédéni, rymu a pocit ucpaného nosu.
. neschopnost ejakulace

asté mohou se vyskytnout azu 1 z 10 osob:
zévraté nebo nahlé zavraté, kdyz vstavate, které vznikaji nasledkem poklesu krevniho tlaku
sucho v tstech
zvyseni télesné hmotnosti
zkraceni dechu
otok rukou nebo nohou
pocity brnéni a mravenceni
porucha ejakulace
impotence
zmény elektrické aktivity Vaseho srdce (nazyvané prodlouzeni QT intervalu). Prodlouzeni QT
muze mit za nasledek pfiznaky, jako jsou zrychlené buseni srdce a mdloby.
. pritomnost cervenych a bilych krvinek v moci

® & & o 0 o o o o

Méné ¢asté mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob:

zvysena hladina krevniho cukru

nepravidelny srdecni rytmus znamy jako torsades de pointes
zvysena krevni hladina hormonu nazyvaného prolaktin
samovolny vytok mléka z prsu

ktece, mdloby

U stars$ich pacientil s demenci, ktefi uzivali antipsychotika, byl pozorovan mirn€ zvyseny pocet tmrti
ve srovnani s témi, kteti antipsychotika neuzivali.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pifimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5.  Jak Serdolect uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za Pouzitelné do.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCive ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zzivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Serdolect obsahuje

. Lécivou latkou je sertindolum.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jedna potahovana tableta obsahuje sertindolum 4 mg, 12 mg, 16 mg nebo 20 mg.

. Pomocnymi latkami jsou:

- kukuti¢ny skrob

- monohydrat laktosy

- hyprolosa, hypromelosa

- mikrokrystalicka celulosa

- sodna stl kroskarmelosy

- magnesium-stearat

- makrogol 400

- oxid titanicity

- oxid zelezity

Serdolect 4 mg: Zluty oxid Zelezity

Serdolect 12 mg: zluty oxid zelezity, Cerveny oxid Zelezity
Serdolect 16 mg: Cerveny oxid zelezity

Sedolect 20 mg: zluty oxid Zelezity, Cerveny oxid Zelezity, Cerny oxid Zelezity

Jak Serdolect vypada a co obsahuje toto baleni
Serdolect je dostupny ve formé potahovanych tablet o sile 4 mg, 12 mg, 16 mg a 20 mg.

Potahované tablety obsahujici 4 mg jsou ovalné, zaoblené z vrchni i spodni strany, zluté barvy a jsou
na jedné stran€ oznacené ,,S4%.

Potahované tablety obsahujici 12 mg jsou ovalné, zaoblené z vrchni i spodni strany, oranzové barvy
a jsou na jedné stran€ oznacené ,,S12%.

Potahované tablety obsahujici 16 mg jsou ovalné, zaoblené z vrchni i spodni strany, tmaveé razové
barvy a jsou na jedné stran¢ oznacené ,,S16%

Potahované tablety obsahujici 20 mg jsou ovalné, zaoblené z vrchni i spodni strany, svétle rizové
barvy a jsou na jedné stran€ oznacené ,,S20°.

Serdolect je dostupny v balenich, ktera obsahuji 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 98, 100 tablet.
Serdolect 4 mg je dostupny v baleni které obsahuje 30 tablet.

Serdolect 12 mg, 16 mg a 20 mg je dostupny v baleni které obsahuje 28 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Lundbeck Ceska republika s.r.o.

Bozdéchova 7

150 00 Praha 5

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 7. 2020



