Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Serenase 1 mg table tit
Serenase 10 mg table tit

haloperidoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, silléi se siséiltii sinulle

tirkeita tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kiddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttddn. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Serenase on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Serenase-tabletteja
Miten Serenase-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Serenase-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SR ol e

1.  Mitéi Serenase on ja mihin sitd kiyte tifin
Léadkkeesinimi on Serenase.
Serenase siséltdé vaikuttavana aineena haloperidolia, joka kuuluu psykoosilidkkeiden ryhmédan.

Serenase-tabletteja kdytetdédn aikuisille, nuorille ja lapsille sellaisten sairauksien hoitoon, jotka vaikuttavat
ajatuksiin, tuntemuksiin ja kdyttdytymiseen. Téllaisia sairauksia ovat mielenterveyshéirit (kuten
skitsofrenia ja kaksisuuntainen mielialahéirid) ja kdyttdytymishairiot.

Tallaisista sairauksista saattaa aiheutua

sekavuustila (delirium)

epatodellisten asioiden nikemistd, kuulemista, tuntemista tai haistamista (aistiharhat)
epétodellisin asiothin uskomista (harhaluulot)

epatavallista epdluuloisuutta (vainoharhaisuus)

voimakasta jannittyneisyyttd, kithtyneisyyttd, innostuneisuutta, impulsiivisuutta tai yliaktiivisuutta
voimakasta aggressiivisuutta, vihamielisyyttd tai vikivaltaisuutta.

Nuorille ja lapsille Serenase-tabletteja kiytetdan 13—17-vuotiaiden potilaiden skitsofrenian hoitoon sekd
6—17-vuotiaiden potilaiden kéyttdytymishéirididen hoitoon.

Serenase-tabletteja kdytetdédn myds

o 10—-17-vuotiaille nuorille ja lapsille seki aikuisille, kun heilld on hallitsemattomia likkeitd tai
aanndhtelyjd (nykimis- eli tic-oireet), esim. vaikean Touretten oireyhtyméin yhteydessa

. aikuisille Huntingtonin tautiin Littyvien likehédirididen saamiseksi hallintaan.

Serenase-tabletteja kdytetdén toisinaan, kun muut lidkkeet tai hoidot eivét ole auttaneet tai niistd on
atheutunut haittavaikutuksia, joita ei voida hyvaksya.
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2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Serenase-tabletteja

Ali ota Serenase-tabletteja

jos olet allerginen haloperidolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos tietoisuutesi ymparistostdsi heikkenee tai reaktiosi hidastuvat epétavallisen paljon

jos sinulla on Parkinsonin tauti

jos sinulla on dementia, jota kutsutaan Lewyn kappale -dementiaksi

jos sinulla on etenevd supranukleaarinen halvaus

jos sinulla on sydéinsairaus, jota kutsutaan pidentyneeksi QT-ajaksi tai jonkinlainen syddmen
rytmihdirid, joka todetaan sydansédhkokdyrdn (EKG:n) poikkeavuutena

jos sinulla on syddmen vajaatoimintaa taion dskettdin ollut syddninfarkti

jos veresikaliumpitoisuus on pieni eiki sitd ole hoidettu

jos kéytit jotakin niistd lddkkeistd, jotka mainitaan jiljlempénd kohdassa Muut lidkevalmisteet ja
Serenase, Ali ota Serenase-tabletteja, jos kiytit tiettyjd lidkkeitd.

Ali ota titi Kikettd, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, kidnny Fkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen ennen kuin otat Serenase-tabletteja.

Varoitukset ja varotoimet

Vakavat haittavaikutukset

Serenase voi aiheuttaa syddmen toimintahdiriditd, vaikeuksia hallita kehon tairaajojen likkeitd ja vakavan
haittavaikutuksen, jota kutsutaan maligniksi neuroleptioireyhtyméksi. Se voi aiheuttaa myos vaikea-
asteisia allergisia reaktioita ja veritulppia. Sinun on oltava tietoinen vakavista haittavaikutuksista
Serenase-hoidon aikana, silld saatat tarvita kiireellistd lddkéarinhoitoa. Ks. kohta 4 ”Tarkkaile vakavia
haittavaikutuksia™.

Likkait potilaat ja de mentiaa sairas tavat potilaat

Psykoosilddkkeiden kdyton on raportoitu lisdévan hieman idkkdiden dementiapotilaiden kuolleisuutta ja
aivohalvauksia. Jos olet ifikés, etenkin jos sairastat dementiaa, kddnny [ddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen ennen kuin otat Serenase-tabletteja.

Keskustele lidékérin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa, jos sinulla on

o hidas syddmen syke, sydinsairaus tai joku lahisukulaisesi on kuollut dkillisesti sydidnsairauden
seurauksena
matala verenpaine tai huimauksen tunnetta noustessasiistumaan tai seisomaan
pieni veren kalium- tai magnesiumpitoisuus (tai muu elektrolyyttipitoisuus). Ladkédri paéttasd, miten
tama hoidetaan.

. joskus ollut aivoverenvuoto tai jos ladkari on kertonut sinulle, ettd sinulla on tavanomaista suurempi
todennikoisyys saada aivohalvaus
epilepsia tai sinulla on joskus ollut epileptisid kohtauksia (kouristuskohtauksia)
munuaisten, maksan tai kilpirauhasen toimintahdiridita
suuri veren prolaktiinihormonipitoisuus tai suurista prolaktiinipitoisuuksista mahdollisesti
atheutunut syopa (esim. rintasyopi)
aikaisemmin ollut veritulppa tai jollakin sukulaisellasi on ollut veritulppia
masennusta tai kaksisuuntainen mielialahdirié ja alat tuntea itsesi masentuneeksi.

Vointiasi saattaa olla tarpeen seurata tavanomaista tarkemmin, ja Serenase-annostasisaattaa olla tarpeen
muuttaa.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kysy asiasta ladkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta ennen kuin otat Serenase-tabletteja.
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Liasdkéarintarkastukset
Laakari saattaa tutkia syddnsdhkokdyrisi (EKG:n) ennen Serenase-hoitoa tai hoidon aikana. EKG mittaa
syddmesi sdhkdistd toimintaa.

Verikokeet
Ladkédri saattaa tarkistaa veresikalium- tai magnesiumpitoisuuden (tai muiden elektrolyyttien pitoisuuden)
ennen Serenase-hoitoa tai sen aikana.

Alle 6-vuotiaat lapset
Serenase-tabletteja ei saa antaa alle 6-vuotiaille lapsille, koska niitd ei ole tutkittu riittivasti tdssa
ikdryhméssa.

Muut Lilike valmis teet ja Serenase
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd.

Ali ota Serenase-tabletteja, jos kiytit tie ttyji liikkeiti
. syddmen rytmihdirididen hoitoon (esim. amiodaronia, dofetilidia, disopyramidia,
dronedaronia, ibutilidia, kinidiinid tai sotalolia)
masennuksen hoitoon (esim. sitalopraamia tai essitalopraamia)
psykoosien hoitoon (esim. flufenatsiinia, levomepromatsiinia, perfenatsiinia, pimotsidia,
proklooriperatsiinia, promatsiinia, sertindolia, tioridatsiinia, trifluoperatsiinia,
triftupromatsiinia tai tsiprasidonia)
. bakteeri-infektioiden hoitoon (esim. atsitromysiinid, klaritromysiinid, erytromysiinii,
levofloksasiinia, moksifloksasiinia tai telitromysiinid)
sieni-infektioiden hoitoon (esim. pentamidiinia)
malarian hoitoon (esim. halofantriinia)
pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon (esim. dolasetronia)
syovan hoitoon (esim. toremifeenid tai vandetanibia).
Kerro lddkarille myds, jos kéytit bepridiiid (rintakivun hoitoon tai alentamaan verenpainetta) tai
metadonia (kipulddkkeend tai huumeriippuvuuden hoitoon).
Tallaisten lidkkeiden kidytosséd syddmen toimintahdiriét saattavat olla todenndkdisempid, joten kerro
ladkarille, jos kdytit jotakin niistd, Aliké ota Serenase-tabletteja (ks. kohta Ald ota Serenase-
tabletteja).

Jos kiytit samanaikaisesti litiumia ja Serenas e-tabletteja, vointisi erityis tarkkailu s aattaa olla
tarpeen. Kerro lddkérille heti ja lopeta kummankin lidkkeen kayttd, jos sinulle ilmaantuu

. selittimitontd kuumetta tai hallitsemattomia likkeitd
. sekavuutta, ajan ja paikan tajun hamértymistd, padnsirkyd, tasapainovaikeuksia ja unisuuden
tunnetta.

Namai ovat vakavan sairauden oireita.

Tietyt liddkkeet voivat muuttaa Serenase-tablettien vaikutusta tai lis iti s ydéns airauksien
todenniakoisyytti

Kerro laédkarille, jos kéytit seuraavia ladkevalmisteita:

J alpratsolaamia tai buspironia (ahdistuneisuuden hoitoon)

° duloksetiinia, fluoksetiinia, fluvoksamiinia, nefatsodonia, paroksetiinia, sertraliinia,
méakikuismaa (Hypericum perforatum) taivenlafaksiinia (masennuksen hoitoon)
bupropionia (masennuksen hoitoon tai apuna tupakoinnin lopettamiseen)
karbamatsepiinia, fenobarbitaalia tai fenytoiinia (epilepsian hoitoon)

rifampisiinia (bakteeri-infektioiden hoitoon)

itrakonatsolia, posakonatsolia tai vorikonatsolia (sieni-infektioiden hoitoon)
ketokonatsolitabletteja (Cushingin oireyhtymén hoitoon)
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. indinaviiria, ritonaviiria taisakinaviiria (hmisen immuunikatovirus- eli HI-virusinfektion

hoitoon)
. klooripromatsiinia tai prometatsiinia (pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon)
. verapamiilia (verenpaineen tai sydinsairauksien hoitoon).

Kerro ladkarille myds, jos kiytit jotakin lddkettd verenpaineen alentamiseen, esim.
nesteenpoistolidkkeitd (diureetteja).

Jos kédytit jotakin ndistd ladkkeistd, lddkéri saattaa muuttaa Serenase-annostasi.

Serenase voi muuttaa seuraavanlaisten lidkkeiden vaikutuksia

Kerro laédkérille, jos kdytét seuraavia ladkkeiti:

rauhoittavia ladkkeitd tai nukahtamisldékkeita

kipulddkkeitd (voimakkaita kipulddkkeitd)

masennuslidkkeitd (trisyklisii masennuslidkkeitd)

verenpainelddkkeitd (esim. guanetidiinia tai metyylidopaa)

vaikea-asteisten allergisten reaktioiden hoitoon kéytettivid ladkkeitd (adrenaliinia)
tarkkaavuus- ja ylivilkkaushdirion (ADHD) tainarkolepsian hoitoon kdytettdvid laakkeitd
(stimulantteja)

. parkinsonismilddkkeitd (esim. levodopaa)

° verenohennusladkkeitd (fenindionia).

Jos kdytit jotakin néistd lddkkeistd, keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Serenase-tabletteja.

Serenase alkoholin kanssa

Alkoholin kdyttd Serenase-hoidon aikana saattaa aiheuttaa unelaisuutta ja heikentdé vireystilaa, minki
vuoksi sinun pitdd olla varovainen kéyttdmési alkoholimidridn suhteen. Keskustele ldékarin kanssa
alkoholin kiytostd Serenase-hoidon aikana ja kerro laédkérille, minkd verran kdytit alkoholia.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Raskaus: Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa. Lidkéri saattaa neuvoa sinua olemaan ottamatta Serenase-tabletteja raskauden aikana.

Jos diti on kédyttinyt Serenase-tabletteja raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, vastasyntyneelld
saattaa esiintyd oireina

. lihasvapinaa, lihasten jiykkyyttd tai heikkoutta

o uneliaisuutta tai levottomuutta

. hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia.

Tallaisten oireiden tarkkaa esiintyvyytti ei tiedetd. Jos olet ottanut Serenase-tabletteja raskauden aikana ja
vauvallasi esiintyy niitd oireita, ota yhteys ladkariin.

Imetys: Keskustele ldékérin kanssa, jos imetit tai aiot imettdd, koska pienid méarid lddkettd saattaa erittyd
didin rintamaitoon ja siirtya sitd kautta vauvaan. Ladkéri kertoo sinulle Serenase-hoidon aikaisen
imetyksen riskeistd ja hyodyista.

Hedelmiillisyys : Serenase saattaa suurentaa prolaktiiniksi kutsutun hormonin pitoisuuksia, mikéd saattaa
vaikuttaa miesten ja naisten hedelméllisyyteen. Kéénny lidkérin puoleen, jos sinulla on tistd kysyttavaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Serenase voi vaikuttaa ajokykyyn ja kykyyn kéyttda tyokaluja tai koneita. Haittavaikutukset, kuten
uneliaisuus, saattavat vaikuttaa vireystilaasi etenkin hoidon alussa tai suuren annoksen ottamisen jilkeen.
Ali aja mitiéin ajoneuvoa dlika kiytd tyokaluja tai koneita keskustelematta siitd ensin lidkérin kanssa.
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1 mgn tabletit:

Serenase 1 mg tabletit sisiiltiviit laktoosia ja sakkaroosia

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdimin
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Serenase-tabletteja otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin lddkari on mdardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon Liiike tta ote taan

Ladkari kertoo, kuinka monta tablettia sinun pitd4 ottaa ja kuinka pitkdédn otat niitd. Léadkari kertoo my®ds,
pitddko sinun ottaa Serenase-tabletteja kerran vai monta kertaa paivisséd. Ladkkeen tdyden vaikutuksen
ilmaantuminen saattaa toisinaan kestii jonkin aikaa. Ladkérialoittaa hoidon tavallisesti pienelld
annoksella, jota sdddetiddn sinulle sopivaksi. On hyvin tirkeéé, ettd otat oikean ladkeannoksen.

Haloperidoliannokseen vaikuttavat

. ikd

° sairaus, johon saat hoitoa

. mahdolliset munuais- tai maksasairaudet

. muut kdyttimasi ladkkeet.

Aikuiset

. Tavanomainen annos on 0,5-10 mg joka paiva.

o Léékari saattaa sdétda annosta sinulle sopivaksi.

. Suurin aikuisten annos riippuu hoidettavasta sairaudesta ja on 5—20 mg joka paiva.

Likkéit potilaat

. Iakkdiden potilaiden hoito aloitetaan tavallisesti annoksina 0,5 mg joka pdivé tai puolella aikuisten

pienimméstd annoksesta.

Tadmén jalkeen ottamaasi tablettimdadrad muutetaan, kunnes Idydetidan sinulle sopivin annos.
Suurin ifkkdiden potilaiden annos on 5 mg joka piivd, paitsi jos lddkdrin mielestd suurempi annos
on tarpeen.

6—17-vuotiaat lapset ja nuoret

. Tavanomainen annos on 0,5-3 mg joka paiva.

. Enintdén 17-vuotiaiden nuorten annostus skitsofrenian tai kiyttdytymishdirididen hoitoon saattaa
olla suurempi, enimmillidn 5 mg joka péivi.

Serenase-tablettien ottaminen
) Serenase-tabletit otetaan suun kautta.
. Niele tabletit veden kanssa.

Jos otat enemmiéin Serenase-tabletteja kuin sinun pitiisi
Jos otat enemmén Serenase-tabletteja kuin sinulle on méératty tai jos joku muu on ottanut Serenase-
tabletteja, kddnny lddkérin puoleen tai mene heti lihimmén sairaalan paivystyspoliklinikalle.

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.
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Jos unohdat ottaa Sere nase-tabletteja

. Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos tavanomaiseen tapaan. Jatka sen jilkeen ldédkkeen
kayttoa laakarin madrayksen mukaan.
. Ali ota kaksinkertaista annosta.

Jos lopetat Serenase-tablettien oton

Serenase-tablettien kdytto pitdd lopettaa véhitellen, ellei ladkéri anna toisenlaisia ohjeita. Hoidon
dkillisestd lopettamisesta saattaa aiheutua

. pahoinvointia ja oksentelua

. univaikeuksia.

Noudata aina tarkoin ldékéarin antamia ohjeita.

Jos sinulla on kysymyksid taméan ladkkeen kéytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivédt kuitenkaan niitd saa.
Tarkkaile vakavia haittavaikutuksia

Kerro heti ladkérille, jos havaitset jonkin seuraavista tai epéilet niitd. Saatat tarvita kiireellista

ladkarinhoitoa.

Sydéimen toimintahéiriot

. syddmen rytmihdiriét, jolloin sydén eitoimi normaalisti ja seurauksena saattaa olla
tajunnanmenetys

. poikkeavan nopea syddmen syke

. syddmen lisdlyonnit.

Sydédmen toimintahdiriét ovat Serenase-hoitoa saavilla potilailla melko harvinaisia (saattavat
esiintyd enintdén yhdelld potilaalla 100:sta). Tété lddkettd kiyttineilld potilailla on esiintynyt
dkkikuolemia, mutta kuolemantapausten tarkkaa esiintyvyyttd eitiedetd. Psykoosilidkkeitd
kayttaneilld potilailla on esiintynyt myos sydanpysahdyksid (sydin lakkaa lyomasti).

Vakava pahanlaatuinen neurole ptioireyhtyma. Oireyhtymésti aiheutuu korkeaa kuumetta,
vaikea-asteista lihasjaiykkyyttd, sekavuutta ja tajuttomuutta. Oireyhtymé on Serenase-hoitoa saavilla
potilailla harvinainen (saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta).

Kehon tai raajojen hallitse mattomat liikkeet (ekstrapyramidaalihiirié), kuten

suun, kielen, leukojen ja toisinaan raajojen liikkkeet (tardiivi dyskinesia)

levottomuuden tunne tai vaikeudet istua paikoillaan, kehon likkeiden lisddntyminen

hitaat tai heikentyneet kehon liikkeet, nykivit tai vddntelehtivit likkeet

lihasten vapina tai jiykkyys, laahustava kdvely

likuntakyvyttdmyys

normaalien kasvojen ilmeiden puuttuminen, jolloin kasvot voivat ndyttdd naamiomaisilta.
Tallaiset vaikutukset ovat Serenase-hoitoa saavilla potilailla hyvin yleisid (saattavat esiintyé
useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std). Jos sinulle ilmaantuu jokin niistd vaikutuksista, sinulle
saatetaan madrati jotakin lisdladketta.

Vaikea-asteisia allergisia re aktioita saattavat olla

° kasvojen, huulten, suun, kielen tai nielun turpoaminen

. nielemis- tai hengitysvaikeudet

. kutiseva ihottuma (nokkosihottuma).

Allergiset reaktiot ovat Serenase-hoitoa saavilla potilailla melko harvinaisia (saattavat esiintya
enintdén yhdelld potilaalla 100:sta).
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Veritulpat, tavallisesti alaraajassa (syva laskimotukos). Psykoosilddkkeitd kdyttavilld potilailla on
raportoitu veritulppia. Alaraajan syvén laskimotukoksen oireita ovat alaraajan turpoaminen, kipu ja
punoitus, mutta veritulppa saattaa kulkeutua keuhkoihin ja aiheuttaa rintakipua ja
hengitysvaikeuksia. Veritulpat voivat olla hyvin vakavia, joten kerro heti laékérille, jos huomaat
jonkin niisté oireista.

Kerro heti ldédkarille, jos huomaat jonkin edelld mainituista vakavista haittavaikutuksista.

Muut haittavaikutukset

Kerro laédkarille, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista tai epdilet jotakin niista.
Hyvin yleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std)
. kiihtyneisyyden tunne
° univaikeudet

. paédnsarky.

Yleiset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std)

. vakavat mielenterveysongelmat, kuten epétodellisten asioiden uskominen (harhallot),
epatodellisten asioiden nikeminen, tunteminen, kuuleminen tai haistaminen (aistiharhat)

o masennus

. poikkeava lihasjinteys

° huimauksen tunne, mukaan lukien istumaan tai seisomaan noustaessa

. uneliaisuuden tunne

. silmien kéintyminen ylospdin tai nopeat hallitsemattomat silmien likkeet

° nakohdiriot, kuten nién sumeneminen

. matala verenpaine

o pahoinvointi, oksentelu

[ ummetus

. suun kuivuminen tai lisdéntynyt syljeneritys

. ihottuma

. virtsaamiskyvyttomyys tai kyvyttdomyys tyhjentdd virtsarakko kokonaan

. vaikeudet saada erektio ja ylldpitda sitd (impotenssi)

. painon nousu tai lasku

. muutokset maksan toimintaa osoittavissa verikokeissa.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta):

. vaikutukset verisoluihin: kaikentyyppisten verisolujen vdhyys, mukaan lukien vaikea-
asteinen veren valkosolujen viheneminen ja verihiutaleiden (veren hyytymiseen osallistuvien
solujen) véhyys

. sekavuuden tunne

J sukupuolinen haluttomuus tai heikentynyt sukupuolivietti

. epileptiset kohtaukset (kouristuskohtaukset)

. lihas- ja niveljiykkyys

. hallitsemattomat lihasspasmit, -nykdykset ja -supistelut, mukaan lukien niskaspasmi, jonka
seurauksena pdd taipuu toiselle puolelle

. kavelyvaikeudet

. hengenahdistus

. maksatulehdus tai maksan toimintahéirid, josta aiheutuu ihon taisilmien keltaisuutta (ikterus)

. ithon lisddntynyt herkkyys auringonvalolle

J kutina

o voimakas hikoilu
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J kuukautiskierron muutokset, kuten kuukautisten jaédminen pois tai pitkdkestoiset, runsaat,
kivuliaat kuukautiset

odottamaton maidonvuoto

kipu tai epdmiellyttivit tuntemukset rintarauhasissa

kuume

nesteen elimistoon kertymisesti aiheutuva turvotus.

Harvinaiset (saattavat esiintyé enintdan yhdelld potilaalla 1 000:sta):

. suuri veren prolaktiinihormonipitoisuus

. keuhkojen ilmatichyiden ahtautuminen, mistd aiheutuu hengitysvaikeuksia
. vaikeudet tai kyvyttomyys avata suuta

o yhdyntévaikeudet.

Seuraavia haittavaikutuksia on my6s ilmoite ttu, mutta niide n tarkkaa esiintymistiheytta ei
tiedeti:

. antidiureettisen hormonin suuri pitoisuus veressé (antidiureettisen hormonin
epdasianmukaisen erityksen oireyhtymd, SIADH)

pieni verensokeripitoisuus

turvotus kurkunpédén ympérilld tai 44nihuulten ohimenevd spasmi, josta saattaa aiheutua
puhe- tai hengitysvaikeuksia

dkillinen maksan vajaatoiminta

sapen heikentynyt virtaus sappitichyissa

ithon hilseily tai kuoriutuminen

hiusverisuonten tulehdus, josta aiheutuu ihottumaa ja pienid punaisia tai purppuranvarisid
nappyloita

lihaskudoksen hajoaminen (rabdomyolyysi)

siittimen pitkittynyt ja kivulias erektio

rintojen suureneminen michilld

matala ruuminlimpo.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Serenase-tablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiiytd titi Eikettd Fpipainopakkauksessa tai kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Tama ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Serenase siséiltii

1 mgn tabletit

Vaikuttava aine on haloperidoli. Yksi 1 mgn tabletti sisdltdd 1 mgmn haloperidolia.
Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, sakkaroosi, talkki ja hydrattu
puuvillansiemendljy.

10 mgn tabletit

Vaikuttava aine on haloperidoli. Yksi 10 mgn tabletti siséltdd 10 mg haloperidolia.

Muut aineet ovat kalsiumvetyfosfaattidihydraatti (E341), maissitdrkkelys, kalsiumstearaatti ja
kinoliinike Itainen (E104).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

1 mgn tabletit:

Serenase 1 mg tabletit ovat valkoisia ja pydreitd tabletteja, joiden toisella puolella on ristikkdisjakouurre ja
toisella puolella merkintd "EP”.

Tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin tai purkkeihin, jotka sisdltavét 100 tablettia.

10 mgn tabletit:

Serenase 10 mg tabletit ovat keltaisia ja pyoreitd tabletteja, joiden toisella puolella on jakouurre ja
merkintd ”H/10” ja toisella puolella on merkintd ”EP”.

Tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin tai purkkeihin, jotka sisdltavét 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta

Valmis taja
Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A., Estrada Consiglieri Pedroso, 69 — B Queluz de

Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugali

Tille laikkeelle on myonne tty myyntilupa ETA-maiss a seuraavilla nimilli:

Itdvalta, Belgia, Kypros, Ranska, Islanti, Italia, Luxemburg, Malta, Haldol

Alankomaat, Norja, Portugali, Romania ja Ruotsi:

Tanska, Suomi: Serenase

Saksa: Haldol-Essential
Pharma

Kreikka: Aloperidin

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.01.2024
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Bipacksedel: Information till patienten

Serenase 1 mg tabletter
Serenase 10 mg table tter

haloperidol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Serenase adr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Serenase

Hur du tar Serenase

Eventuella biverkningar

Hur Serenase ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S S

1. Vad Serenase ir och vad det anviinds for
Namnet pa ditt likemedel 4r Serenase.

Serenase innehéller den aktiva substansen haloperidol. Det tillhor en grupp av likemedel som kallas
”antipsykotiska likemedel”.

Serenase anvinds for vuxna, ungdomar och barn med sjukdomar som paverkar hur man ténker, kénner och
uppfor sig. Dessa omfattar bland annat psykiska hilsoproblem (sasom schizofreni och bipolir sjukdom)
samt beteendeproblem.

Dessa sjukdomar kan f2 dig att:

kédnna dig forvirrad (delirium)

se, hora, kinna, eller kdnna lukten av saker sominte finns (hallucinationer)
tro saker som inte 4r sanna (vanforestiliningar)

kénna dig ovanligt misstéinksam (paranoia)

kénna dig véldigt uppspelt, upphetsad, entusiastisk, impulsiv eller hyperaktiv
kédnna dig véldigt aggressiv, hotfull eller valdsam

Hos barn och ungdomar anvédnds Serenase for att behandla schizofreni hos patienter 13 till 17 &r, och for
att behandla beteendeproblem hos patienter 6 till 17 ar.

Serenase anvinds dven:

. hos ungdomar och barn i &ldern 10 till 17 &r och hos vuxna for rorelser eller ljud som du inte kan
kontrollera (tics), till exempel vid svéra fall av Tourettes syndrom
. hos vuxna for att hjlpa till att kontrollera rorelser vid Huntingtons sjukdom.

Serenase anvinds ibland nér andra likemedel eller behandlingar inte har fungerat eller gett oacceptabla
biverkningar.
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2. Vad du behover veta innan du tar Serenase

Ta inte Serenase:

. om du &r allergisk mot haloperidol eller ndgot annat innehdllsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

om du &r mindre medveten om saker omkring dig och dina reaktioner blir ovanligt ldngsamma
om du har Parkinsons sjukdom

om du har en typ av demens som kallas ”Lewykroppsdemens”

om du har ett tillstind som kallas progressiv supranukledr pares (PSP)

om du har en hjirtsjukdom som kallas “forlingt QT-intervall” eller ndgot annat problem med din
hjartrytm som kan ses som en onormal kurva pa ett EKG (elektrokardiogram)

om du har hjirtsvikt eller nyligen har haft en hjartattack

om du har en lag nivd av kalium i ditt blod och detta &nnu inte har behandlats

om du tar ndgra av de likemedel som nimns under Andra likemedel och Serenase - Ta inte
Serenase om du tar sérskilda likemedel mot.

Anvind inte detta likemedel om nagot av det ovanstaende giller dig. Om du kénner dig oséker, tala med
likare eller apotekspersonal innan du tar Serenase.

Varningar och forsiktighet

Allvarliga biverkningar

Serenase kan orsaka problem med hjirtat, problem med kontroll av kroppsrorelser eller rorelser i armar
och ben samt en allvarlig biverkning som kallas malignt neuroleptikasyndrom”. Det kan ocksa orsaka
allvarliga allergiska reaktioner och blodproppar. Duméste vara medveten om att allvarliga biverkningar
kan uppkomma nér du tar Serenase, eftersom du kan behéva omedelbar lakarvard. Se ”’Se upp for
allvarliga biverkningar” i avsnitt 4.

Aldre personer och personer med demens

En liten 6kning av dédsfall och stroke har rapporterats hos dldre personer med demens som tar
antipsykotiska likemedel. Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Serenase om du ar
aldre, i synnerhet om du har demens.

Tala med Liikare eller apotekspersonal om du har:
. langsamma hjirtslag, hjirtsjukdom eller om nagon i din ndrmaste familj har avlidit plotsligt pa

grund av hjirtproblem.

. lagt blodtryck eller kinner dig yr nir du sétter dig upp eller stéller dig upp.

. en lag niva av kalium eller magnesium (eller annan “elektrolyt”) i ditt blod. Din likare kommer att
avgora hur detta ska behandlas.

. ndgonsin haft hjirnblodning eller om din likare har sagt till dig att du har en storre risk att fa en

stroke &n andra ménniskor.
epilepsi eller om du har haft krampanfall (kramper).
problem med njurarna, levern eller skoldkorteln.
. en hog nivd av hormonet prolaktin i blodet eller cancer som kan ha uppkommit pé grund av hoga
prolaktinnivaer (sdsom brdstcancer).
haft blodproppar, eller om nagon annan i din familj har haft blodproppar.
o depression eller om du har bipoldr sjukdom och borjar kénna dig deprimerad.

Du kan komma att behdva gi pa noggranna kontroller och den miangd Serenase du tar kan behdva dndras.
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Om du kdnner dig osédker pd om ndgot av det ovanstdende giller dig ska du tala med ldakare eller
apotekspersonal innan du tar Serenase.

Medicinska undersékningar
Din ldkare kanske kommer att gora ett elektrokardiogram (EKG) fore eller under din behandling med
Serenase. EKG miter den elektriska aktiviteten i ditt hjirta.

Blodtester
Din ldkare kanske kommer att kontrollera dina nivaer av kalium eller magnesium (eller annan
“elektrolyt™) i ditt blod fore och under din behandling med Serenase.

Barn under 6 ar
Serenase ska inte anvéndas av barn yngre &n 6 ar. Detta beror pa att det inte har studerats tillrickligt i
denna aldersgrupp.

Andra liikemedel och Serenase
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Ta inte Serenase om du tar liike me del mot:

° problem med din hjartrytm (t.ex. amiodaron, dofetilid, disopyramid, dronedaron, ibutilid, kinidin
och sotalol)
depression (t.ex. citalopram och escitalopram)
psykoser (t.ex. flufenazin, levomepromazin, perfenazin, pimozid, proklorperazin, promazin,
sertindol, tiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin och ziprasidon)

. bakterieinfektioner (t.ex. azitromycin, klaritromycin, erytromycin, levofloxacin, moxifloxacin och
telitromycin)

. svampinfektioner (t.ex. pentamidin)

. malaria (t.ex. halofantrin)

. illamaende och kréikningar (t.ex. dolasetron)

. cancer (t.ex. toremifen och vandetanib).

Tala om for din likare om du tar bepridil (mot brostsmértor eller for att sdnka blodtrycket) eller metadon
(smartstillande eller for att behandla drogberoende).

Dessa likemedel kan 6ka risken for hjirtproblem, sa tala med din likare om du tar nigra av dessa och ta
inte Serenase (se avsnitt ”Ta inte Serenase”).

Sérskild uppsikt kan behévas om du tar litium och Serenase samtidigt. Tala omedelbart om for
lakaren och sluta ta bdda likemedlen om du drabbas av:

. feber du inte kan forklara eller rorelser du inte kan kontrollera

. forvirring, desorientering, huvudvérk, balansproblem och kidnner dig sémnig.

Dessa ér tecken pa ett allvarligt sjukdomstillstand.

Vissa likemedel kan paverka hur Serenase fungerar eller 6ka risken for hjirtproble m.
Tala om for likare om du tar:

. alprazolam eller buspiron (mot angest)

° duloxetin, fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon, paroxetin, sertralin, Johannesort (Hypericum
perforatum) eller venlafaxin (mot depression)

bupropion (mot depression eller for att hjdlpa dig att shuta roka)

karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin (mot epilepsi)

rifampicin (mot bakterieinfektioner)

itrakonazol, posakonazol eller vorikonazol (mot svampinfektioner)

ketokonazol tabletter (fér behandling av Cushings syndrom)

indinavir, ritonavir eller saquinavir (mot humant immunbristvirus eller HIV)
klorpromazin eller prometazin (mot illamaende och krakningar)

verapamil (for blodtryck eller hjértproblem).
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Tala dven om for likare om du tar nigra andra likemedel for att sénka blodtrycket, som t.ex.
vétskedrivande tabletter (diuretika).

Din likare kan komma att behdva dndra din dos Serenase om du tar nagra av dessa likemedel.

Serenase kan paverka hur foljande liike medel fungerar

Tala om for likare om du tar foljande likemedel:

. lugnande, eller likemedel som hjdlper dig att sova

starka smértstillande medel

lakemedel mot depression (“tricykliska antidepressiva likemedel)
blodtryckssidnkande likemedel (t.ex. guanetidin och metyldopa)
lakemedel mot allvarliga allergiska reaktioner (adrenalin)

lakemedel mot ADHD (Attention deficit hyperactivity disorder) eller narkolepsi (kénda som
”stimulerande medel”)

. likemedel som anvénds vid Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa)

. blodfértunnande likemedel (fenindion)

Tala med din likare innan du tar Serenase om du tar ngra av dessa likemedel.

Serenase och alkohol

Om du dricker alkohol medan du tar Serenase kan du kéinna dig sémnig och mindre pigg. Detta betyder att
du bor vara forsiktig med hur mycket alkohol du dricker. Tala med din likare om att dricka alkohol nér du
anvander Serenase, och It din ldkare veta hur mycket du dricker.

Gravidite t, amning och fertilitet
Graviditet - om du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare. Din
lakare kan komma att rdda dig att inte ta Serenase under tiden du &r gravid.

Hos nyfodda spiddbarn vars mammor har tagit Serenase under de sista 3 manaderna av graviditeten (den
sista trimestern) kan foljande problem forekomma:

. muskelskakningar, stela eller svaga muskler
. somnighet eller orolighet
. andningsproblem eller svarigheter att éta.

Det ér oként hur ofta dessa problem férekommer. Om du tog Serenase nér du var gravid och ditt barn far
nagra av dessa biverkningar, kontakta din likare.

Amning - tala om for din likare om du ammar eller planerar att amma. Anledningen till detta &r att sma
mingder av likemedlet kan passera over 1 brostmjolken och vidare till barnet. Din likare kommer att
diskutera riskerna och férdelarna med amning nir du tar Serenase.

Fertilitet - Serenase kan gora att dina nivier av hormonet “’prolaktin” okar, vilket kan paverka fertiliteten
hos mén och kvinnor. Tala med din ldkare om du har nagra fragor om detta.

Korformaga och anvindning av masKkiner

Serenase kan paverka din kérformiga och anvindning av verktyg eller maskiner. Biverkningar som
somnighet kan paverka din uppmérksamhet, sérskilt i borjan av likemedelsbehandlingen eller efter en hog
dos. Du ska inte framfora fordon eller anvinda nagra verktyg eller maskiner utan att forst diskutera detta
med din likare.

1 mg tabletter:
Serenase 1 mg table tter inne héller laktos och sackaros
Om du nte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.
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3. Hur du tar Serenase

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Hur mycket ska du ta

Din likare kommer att tala om for dig hur manga tabletter du ska ta och hur linge. Din likare kommer
dven att tala om for dig om du ska ta Serenase en eller flera ganger om dagen. Det kan ta lite tid innan du
kénner av likemedlets fullstindiga effekt. Din likare brukar vanligtvis ge enlag dos i bdrjan och sedan
anpassa dosen sa att den passar dig. Det 4r mycket viktigt att du tar rdtt méngd.

Din dos haloperidol kommer att bero pa:

. din alder

. vilken sjukdom du behandlas for

. om du har problem med njurarna eller levern

o vilka andra likemedel du tar.

Vuxna

. Din dos kommer vanligtvis att ligga mellan 0,5 mg och 10 mg dagligen.

. Din likare kan komma att justera denna for att hitta den dos som passar dig bést.

o Den hogsta dosen vuxna bor ta beror pd vilket tillstdnd du behandlas for och varierar mellan 5 mg
och 20 mg per dag.

Aldre personer
. Aldre personer brukar vanligtvis borja med 0,5 mg dagligen eller med halva Idgsta vuxendosen.

. Antalet tabletter kommer sedan att justeras tills lakaren hittar den dos som passar dig bast.
. Aldre personer ska inte ta en hogre dagsdos dn 5 mg svida inte din kikare bestimmer att en hogre
dos behovs.

Barn och ungdomar i dldern 6 till 17 ar

. Din dos kommer vanligtvis vara mellan 0,5 mg och 3 mg dagligen.

. Ungdomar upp till 17 ar som behandlas for schizofreni eller beteendeproblem kan ha hégre doser,
upp till 5 mg dagligen.

Att ta Serenase
. Serenase ar for oral anviandning,
. Svilj tabletterna med lite vatten.

Om du har tagit for stor méngd av Serenase
Om du har tagit mer Serenase dn du ska eller om ndgon annan person har tagit Serenase ska du omedelbart
tala med ldkare eller uppsoka ndrmaste akutmottagning.

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta

likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt

radgivning.

Om du har glomt att ta Serenase

. Om du har glomt att ta en dos ska du ta nista dos som vanligt. Fortsétt sedan att ta ditt likemedel sa
som din ldkare sagt.

o Ta inte dubbel dos.

Om du slutar att ta Serenase
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Sévida inte din likare har sagt nagot annat, ska du sluta ta Serenase gradvis. Om du plotsligt avbryter
behandlingen kan du fa symtom sasom:

. Illamé&ende och krakningar

. Somnsvérigheter.

Folj alltid noggrant din likares instruktioner.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan det hér likemedlet orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Se upp for allvarliga biverkningar
Tala genast om for likare om du upplever nagot av follande. Du kan behdva omedelbar ldkarvérd.

Problem med hjirtat:
. onormal hjartrytm — detta hindrar hjirtat fran att fungera normalt och kan gora att du blir
medvetslos

. onormalt snabba hjirtslag

. extra hjirtslag

Hjértproblem dr mindre vanliga hos personer som tar Serenase (kan férekomma hos upp till 1 av

100 personer). Plotslig dod har forekommit hos patienter som tar detta likemedel, men det 4r oként hur
ofta dessa dodsfall forekommer. Hjartstillestand (hjartat slutar sld) har forekommit hos personer som tar
antipsykotiska likemedel.

Ett allvarligt problem som kallas ”malignt neuroleptikasyndrom”. Detta orsakar hog feber, svar
muskelstelhet, forvirring och medvetsloshet. Det ér sillsynt hos personer som tar Serenase (kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer).

Proble m med kontroll av kroppsrorelser eller rorelser i armar och ben (extrapyramidala
biverkningar), sisom:

rorelser i munnen, tungan, kidken och ibland armar och ben (tardiv dyskinesi)

rastloshet eller svart att sitta still, mer kroppsrorelser

langsamma eller minskade kroppsrorelser, ryckande eller vridande rorelser

muskelskakningar eller stelhet, en slipande gang

oformaga att réra sig

° nedsatt mimik, som ibland ser ut som en mask

Dessa dr mycket vanliga hos personer som tar Serenase (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer). Om
du far ndgon av dessa biverkningar kan du komma att fa ytterligare ett likemedel.

Allvarlig allergisk re aktion som kan omfatta:

. svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller hals

. svérigheter att svilja eller andas

. kliande utslag, ndsselfeber.

Allergiska reaktioner &r mindre vanliga hos personer som tar Serenase (kan forekomma hos upp till 1 av
100 personer).

Blodproppari vener, sarskilt i benen (djup ventrombos eller DVT). Dessa har rapporterats hos personer
som tar antipsykotiska likemedel. Tecken pd DVT i benet dr bland annat svullnad, smérta och rodnad i
benet, men blodproppen kan forflytta sig till lungorna och orsaka brostsmértor och andningssvarigheter.
Blodproppar kan vara mycket allvarliga, sa tala genast om for likare om du far ndgra av dessa problem.
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Tala genast om for din likare om du far ndgon av de allvarliga biverkningarna beskrivna ovan.
Andra biverkningar
Tala om for din likare om du har eller misstinker att du har ndgon av foljande biverkningar.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

° kénsla av orostillstind
. somnsvarigheter
° huvudvérk.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

. allvarliga psykiska hélsoproblem, sdsom att tro saker som inte &r sanna (vanforestillningar) eller se,
kinna, hora, eller kdnna lukten avnagot som inte finns (hallucinationer)

depression

onormal muskelspanning

yrsel, t.ex. ndr du sétter dig upp eller stéller dig upp

somnighet

uppatgaende rorelse av 6gonen eller snabba 6gonrérelser som du inte kan kontrollera
synstorningar, sdsom dimsyn

lagt blodtryck

illaméende, krédkningar

forstoppning

muntorrhet eller mer saliv

hudutslag

oformaga att kissa eller tomma bldsan ordentligt

svarighet att f4 och behalla erektion (impotens)

viktokning eller viktforlust

fordndringar som syns i leverfunktionstest.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

. effekt pa blodcellerna — lagt antal av alla blodceller, diribland allvarlig minskning av antalet vita
blodkroppar och lagt antal blodpléttar (celler som hjélper blodet att levras)

kénsla av forvirring

forlorad sexlust eller minskad sexlust

krampanfall

stela muskler och leder

muskelspasmer, ryckningar eller sammandragningar som du inte kan kontrollera, diribland spasmer
i nacken som gor att huvudet vrids &t ena sidan

problem att ga

andnod

inflammation 1ilevern eller leverproblem som gor att huden eller 6gonen blir gulfirgade (gulsot)
huden blir kénsligare for solen

klada

kraftiga svettningar

fordndringar i menstruationscykeln, sdsomutebliven menstruation eller linga, rikliga, smirtsamma
menstruationer

ovéntad produktion av brostmjolk

smirta eller obehag i brosten

hog kroppstemperatur

svullnad orsakad av ansamling av vétska i kroppen.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
. hdga nivier av hormonet prolaktin iblodet
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o tringre luftvdgar i lungorna och darmed andningssvarigheter
. svarighet eller oforméga att 6ppna munnen
. problem med att ha sex.

Foljande biverkningar har ocks i rapporterats men det éir okéint hur ofta de forekommer:
. hog niva av antidiuretiskt hormon i ditt blod (syndrom kallat ”inadekvat dkad sekretion av
antidiuretiskt hormon”)

laga blodsockernivaer

svullnad runt talapparaten eller kortvariga spasmer i stimbanden, vilket kan forsvara tal och
andning

plotslig leversvikt

minskat flode av galla 1 gallgangen

fjallning eller flagning av huden

nflammerade, sma blodkérl, som ger hudutslag med sma réda eller lilafargade knottror
nedbrytning av muskelvivnad (rhabdomyolys)

ihallande och smértsamma peniserektioner

forstorade brost hos mén

lag kroppstemperatur.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella biverkningar
som inte nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 FIMEA

5. Hur Serenase ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blistret eller kartongen (efter EXP). Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

1 mg tabletter:

Den aktiva substansen ér haloperidol. En 1 mg tablett innehaller 1 mg haloperidol.

Ovriga innehallséimnen ir laktosmonohydrat, majsstirkelse, sackaros, talk och hydrerad bomullsfrdolja.

10 mg tabletter:
Den aktiva substansen ér haloperidol. En 10 mg tablett innehaller 10 mg haloperidol.
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Ovriga innehallsimnen ir kalciumvitefosfatdihydrat (E 341), majsstirkelse, kalciumstearat och
kinolingult (E 104).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

1 mg tabletter:
Serenase 1 mg tabletter &r vita och runda tabletter med krysskara pa ena sidan och préglingen “EP” pa den

andra sidan.
Tabletterna &r forpackade i blisterforpackningar eller burkar som innehéller 100 tabletter.

10 mg tabletter:

Serenase 10 mg tabletter &r gula och runda tabletter med mittskara och praglingen “H/10” pa ena sidan
och priglingen “EP” pa den andra sidan.

Tabletterna &r forpackade i blisterforpackningar eller burkar som innehéller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Essential Pharma Limited,

Vision Exchange Building

Triq it-Territorjals, Zone 1,

Central Business District,

Birkirkara, CBD 1070,

Malta

Tillverkare
Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A., Estrada Consiglieri Pedroso, 69 — B Queluz de

Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugal

Detta liikemedel ér godkéint i EES-liinderna under féljande namn:

Osterrike, Belgien, Cypern, Frankrike, Island, Italien, Luxemburg, Haldol

Malta, Nederlinderna, Norge, Portugal, Ruménien, Sverige:

Danmark, Finland: Serenase

Tyskland: Haldol-Essential
Pharma

Grekland: Aloperidin

Denna bipacksedel éindrades senast 16.01.2024
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