PAKKAUSSELOSTE

Cisordinol-Acutard 50 mg/ml inje ktioneste, liuos
tsuklopentiksoliasetaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen ottamisen, sillé se siséltii sinulle
tiarkeita tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mySohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Cisordinol-Acutard on ja mihin sitd kdytetian

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Cisordinol-Acutardia
Miten Cisordinol-Acutardia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cisordinol-Acutardin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SAAIE ol

1. Miti Cisordinol-Acutard on ja mihin siti kéyte tiéin

Cisordinol-Acutardin vaikuttava aine on tsuklopentiksoli.

Cisordinol-Acutard kuuluu antipsykoottisiin (eli neuroleptisiin) lddkeaineisin. Tamén tyyppiset lddkkeet
vaikuttavat hermoratoihin tietyissd aivojen osissa ja korjaavat niitd aivojen kemiallisen tasapainon
héirioitd, joista oireesi johtuvat.

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

Tsuklopentiksolia, jota Cisordinol-Acutard sisdltdd, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiva, ennen kuin otat Cisordinol-A cutardia

Al ota Cisordinol-A cutardia

e jos olet allerginen tsuklopentiksolille taitdmin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
e jos tajuntasi taso on alentunut

e jos veresion tietylld tavalla poikkeavaa

e jos sairastat feokromosytoomaa (harvinainen lisimunuaissairaus).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Cisordinol-Acutardia.



Kerro laédkérille, jos sinulla on jokin sairaus, erityisesti

e maksasairaus

sydédnsairaus

jos sinulla on ollut aiemmin kouristuksia tai kouristuskohtauksia

diabetes (diabetesldékitystid voidaan joutua sovittamaan)

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

aiheuttamasta myrkytyksesti)

e kerro ladkdrille, jos sinulla tai jollakin suvussasion ollut veritulppia, silli tdmin kaltaisten lddkkeiden
kéyton yhteydessé voi tulla veritulppia.

Kerro ladkarille

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

e jos sinulla on hypokalemia tai hypomagnesemia (kalium- tai magnesiumpitoisuus veressision lian
alhainen) tai perinnéllinen alttius niille

e jos sinulla on taion ollut jokin sydin- ja verisuonisairaus

e jos kdytiat muita psykoosilidkkeita.

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

Muut lédke valmis teet ja Cisordinol-A cutard
Jotkut ladkkeet saattavat muuttaa toisten ladkkeiden vaikutusta, ja timé saattaa joskus johtaa vaikeisiin
haittavaikutukstin.

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

Cisordinol-Acutardia on kdytettiva varoen yhdessa seuraavien lidkkeiden kanssa:
trisykliset masennuslddkkeet

litum (jota kdytetdén kaksisuuntaisen mielialahdirion ehkéisyyn ja hoitoon)
verenpainetta alentavat lidkkeet

vasymysti aiheuttavat ladkkeet

epilepsialidkkeet

levodopa (jota kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon)

metoklopramidi (jota kdytetdén maha- ja suolistovaivojen hoitoon)
piperatsiini (jota kiytetdan suolinkaisten ja kihomatojen haatoon).

Kerro laédkérille tai apteekkiin, jos kdytét jotain seuraavista lddkkeisti:

o ladkkeitd, jotka aiheuttavat muutoksia elektrolyyttitasapainoon (kalum- tai magnesiumpitoisuus
veressésion lian alhainen)

o lidkkeitd, joiden tiedetdén nostavan Cisordinol-Acutardin pitoisuutta veressisi.

Seuraavia lddkkeitd ei pidd kédyttdd samanaikaisesti Cisordinol-Acutardin kanssa:

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

e muita psykoosilidkkeitd (esim. tioridatsiini).



Cisordinol-Acutard alkoholin kanssa
Cisordinol-Acutard saattaa voimistaa alkoholin rauhoittavaa vaikutusta ja siksi vasyttda. Hoidon aikana
on viltettdva alkoholin kayttod.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Raskaus

Jos diti on kdyttinyt Cisordinol-Acutardia raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana,
vastasyntyneelld saattaa esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jiykkyyttd tai heikkoutta, uneliaisuutta,
levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy niitd oireita, ota yhteys
ladkariin.

Imetys
Témén lddkkeen kdyton aikana ei pidd imettda.

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

Ajaminen ja koneiden kiytto
Cisordinol-Acutard saattaa aiheuttaa vésymystd ja pyorrytystd.
Ali aja dlika kdytd mitddn tyovélineitd tai koneita ennen kuin téllaiset vaikutukset menevit ohi.

Laidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Cisordinol-A cutardia ote taan

Vihin Cisordinol-Acutard-liuosta vedetdén ruiskuun ja ruiskutetaan pakaralihakseen. Ladkari paéttaa,
kuinka suuri annos ladkettd tarvitaan ja kuinka usein.

Suositeltu annos on:

Aikuiset

Tavallisesti annetaan 1-3 millilitran ruiske (50—150 mg). Parin kolmen pdivdn pddstd voidaan antaa uusi
ruiske. Jotkut saattavat tarvita toisen ruiskeen parin paivan kuluttua ensimmaéisesta.

Jos ladkettd tarvitaan yli 2 ml, annos jaetaan luultavasti ruiskutettavaksi kahteen kohtaan.

lékkddt potilaat (yli 65-vuotiaat)
Iakkdille potilaille annetaan yleensi pienid annoksia.

Riskiryhmdt
Jos potilaalla on maksasairaus, kdytetddn yleensd pienid annoksia.

Kdytté lapsille ja nuorille
Cisordinol-Acutardia ei suositella kdytettdvéksi lapsille tai nuorille.



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

Jos ladkitys on tarpeen vield Cisordinol-Acutard-ruiske(id)en jilkeen, lAdkéiri midrdd sinulle sopivaa
ladketta.
On tarkeda, ettd kaytat ladkekuurin loppuun tarkalleen lAdkéarin maarayksen mukaisesti.

Jos otat enemmiin Cisordinol-Acutardia kuin sinun pitiisi
Jos olet saanut likaa lidkettd ja se aiheuttaa jotain oireita, sinulle saatetaan antaa tukihoitoa.

Ylannostus voi aiheuttaa seuraavia oireita:

uneliaisuus

tajuttomuus

lihaskouristukset tai jaykkyys

kouristelu

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

ruumiinlimmon nousu tai lasku

Kun Cisordinol-Acutardia on otettu yliannostus yhdessd muiden sydimeen toimintaan vaikuttavien
ladkkeiden kanssa, on havaittu muutoksia syddmen sykkeessd, myds rytmihdiriditd tai sykkeen
hidastumista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Hakeudu vélittomasti ladkariin, jos sinulla esiintyy jotain seuraavista oireista:

Korkea kuume, epétavallinen lihasjaykkyys tai tajunnan héirid, erityisesti jos néihin littyy hikoilua ja
nopea sydidmen syke; nima saattavat olla merkkejd harvinaisesta neuroleptioireyhtymésté, jota on
raportoitu eri psykoosilidkkeiden kéyton yhteydessa.

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

Hyvin yleiset haittavaikutukset yli 1 potilaalla kymmenestd): Epatavalliset likkeet tai jaykkyys lihaksissa,
vapina ja levottomuus, joka imenee niin, ettd on vaikea istua aloillaan tai seistd paikallaan. Pyorrytys
(kannattaa nousta ylos hitaasti). Na6n himértyminen, keskittymisvaikeudet, suun kuivuminen.

Suun kuivuminen lisdd hampaiden reikiintymisen vaaraa. Harjaa sen tihden hampaasitavallista
useammin.

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta): Y1i- ja alaraajojen puutuminen tai pistely,
muistamattomuus, hermostuneisuus, masennus, unettomuus, apatia (vilinpitiméttomyys tai haluttomuus),
epanormaalit unet. Virtsaamishéiriot (tihentynyt virtsaamistarve tai kyvyttomyys hallita virtsaamista).
Lisddntynyt syljen eritys, epitavallisen nopea sydimen syke, heikkouden tunne.



Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta).: Thottuma, hikoilun lisddntyminen,
paédnsérky, kouristukset, sukupuolisen halukkuuden lisdédntyminen tai viheneminen, oksentelu, ripuli,
pahoinvointi, alhainen verenpaine, nenin tukkoisuus, hengédstyminen. Naisilla saattaa esiintyd
odottamatonta maidoneritystd. Allergiset reaktiot. Thon punoitus tai arkuus siind kohdassa, johon ruiske
annettiin.

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

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

e kammioarytmiat (rytmihdirioitd)

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 valittdmasti yhteys ladkérin.

Antipsykooteilla hoidettavilla, idkkiilli dementiaa sairastavilla henkil6illi on raportoitu hieman
enemméin kuolemantapauksia kuin sellaisilla potilailla, jotka eivit kdyttdneet antipsykootteja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan

(ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5. Cisordinol-Acutardin s dilyttiiminen

Pidd lasiampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titi liketti etiketissd mainitun viimeisen kiyttopiiviméadrin jilkeen. Viimeinen kiyttopaivi
tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Cisordinol-A cutard sisiltia

- Vaikuttava aine: 1 ml Cisordinol-Acutard-injektionestettd sisdltid 50 mg tsuklopentiksoliasetaattia
- Muut aineet: ohut kasviolly (keskipitkdketjuiset triglyseridit)


http://www.fimea.fi/

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

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

Injektioneste on kirkas kellertdvé partikkelivapaa oljy.

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

Tima seloste on tarkis tettu viimeksi 24.06.2024.



BIPACKSEDEL

Cisordinol-Acutard 50 mg/ml inje ktionsvitska, losning
zuklopentixolacetat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den inne héller
information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Cisordinol-Acutard ir och vad det anviands for
Vad du behdver veta nnan du tar Cisordinol-Acutard
Hur du tar Cisordinol-Acutard

Eventuella biverkningar

Hur Cisordinol-Acutard ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e i e

1. Vad Cisordinol-Acutard idr och vad det anvinds for

Cisordinol-Acutard innehaller den aktiva substansen zuklopentixol.

Cisordinol-Acutard ir ett antipsykotiskt likemedel (neuroleptikum). Likemedel av denna typ paverkar
nervbanorna i vissa delar av hjarnan och korrigerar de kemiska balansstorningar i hjirnan, vilkka ger
upphov till dina symtom.

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

Zuklopentixol som finns i Cisordinol-Acutard kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Friga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

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

Ta inte Cisordinol-A cutard

. om du &r allergisk mot zuklopentixol eller ndgot annat innehallsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
. om din medvetandeniva har sjunkit

om ditt blod &r avvikande pé visst sétt
om du lider av feokromocytom (en sillsynt sjukdom i binjurarna).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Cisordinol-Acutard.
Tala om for likaren, om du lider avnagon sjukdom, sérskilt



leversjukdom

hjartsjukdom

om du tidigare haft kramper eller krampanfall

diabetes (diabetesmedicineringen kanske behdver justeras)

organiskt hjarnsyndrom (som kan vara en foljd av forgiftning orsakad av alkohol eller organiska
16sningsmedel)

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

Tala om for likare om

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

e om du har hypokalemi eller hypomagnesemi (kalium- eller magnesiumhalten i blodet &r for lagt) eller
arftlig bendgenhet for dessa

e om du har eller har haft nagon hjirt- och kérlsjukdom
om du anvinder andra antipsykotika.

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

Andra likemedel och Cisordinol-A cutard
Vissa lakemedel kan foréndra 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.

Cisordinol-Acutard skall anvindas med forsiktighet 1 samband med foljande likemedel:
tricykliska depressionsmediciner

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

mediciner som orsakar trotthet

epilepsimediciner

levodopa (som anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom)

metoklopramid (som anvénds for behandling av besvéir i mag- och tarmkanalen)
piperazin (som anvinds for behandling av spolmask och springmask).

Tala om for ldkare eller apotekspersonalen om du anvéinder ndgot av foljande likemedel:
o likemedel som péaverkar elektrolytbalansen (kalium- eller magnesiumhalten i blodet ar for lagt)
e likemedel som man vet att hojer Cisordinol-Acutard-halten i blodet.

Foljande likemedel bor inte anvéndas samtidigt med Cisordinol-Acutard:

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

e andra antipsykotika (t.ex. tioridazin).

Cisordinol-Acutard med alkohol

Cisordinol-Acutard kan forstiarka den lugnande inverkan av alkohol och dirfor orsaka trétthet. Undvik att
anvénda alkohol under behandlingen.



Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Folande symtom kan férekomma hos nyfddda barn till mdédrar som anvént Cisordinol-Acutard under den
sista trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller svaghet,
somnighet, oro, andningsproblem och svarigheter att 4ta. Om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom
kan du behova kontakta ldkare.

Amning
Under behandlingen skall man inte amma.

Fertilitet
Studier pa djur har visat att Cisordinol péaverkar fertiliteten. Radfréga likare.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Cisordinol-Acutard kan orsaka trétthet och svindel.
Du skall inte kora eller anvdnda verktyg eller maskiner forrdn dessa besvar gar 6ver.

Du ir sjalv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din férméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Cisordinol-Acutard

En liten mingd Cisordinol-Acutard-losning sugs upp i sprutan och injiceras i sdtesmuskeln. Lakaren
bestdmmer hur stor dosen skall vara och hur ofta medicinen skall tas.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna

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

mjicering pa tva stillen.

Aldre patienter (6ver 65 dr)
Till dldre patienter ges i allminhet sma doser.

Riskgrupper
Om patienten lider av en leversjukdom, anvénds iallmdnhet smé doser.

Anvdndning for barn och ungdomar
Cisordinol-Acutard rekommenderas inte for anvéndning hos barn eller ungdomar.



Behandlingens lingd
Likemedlet ges hogst under tvé veckor och under dessa tva veckor hogst fyra injektioner och sammanlagt
hogst 8 ml (400 mg) likemedel.

Om medicinering behdvs édnnu efter Cisordinol-Acutard-injektionen (injektionerna), ordinerar likaren dig
en limplig medicin.
Det ar viktigt att du anvénder hela likemedelskuren till slut exakt enligt likarens ordination.

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

Overdosering kan orsaka foljande symtom:

dasighet

medvetsloshet

muskelkramper eller stelhet

kramper

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

forhojd eller séankt kroppstemperatur.

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

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.
Uppsok ldkare omedelbart, om du far ndgot av foljande symtom:

Hog feber, ovanlig muskelstelhet eller medvetandestorningar, sérskilt om dessa ar forknippade med
svettning och snabb puls;

detta kan vara tecken pé ett sillsynt neuroleptikasyndrom, som har rapporterats i samband med
anvindningen av olika psykosmediciner.

Biverkningarna &r kraftigast i borjan av behandlingen, och de flesta av dem forsvinner smaningom nér
behandlingen fortsétter. Tala om for likaren, om du finner biverkningarna besvérliga.

Mpycket vanliga biverkningar (hos fler dn 1 anvindare av 10): Ovanliga rorelser eller stelhet i musklerna,
darrningar och oro som gor det svart att sitta stilla eller sta pé stillet. Svindel (det &r bést att stiga upp
langsamt). Synrubbningar, koncentrationssvarigheter, muntorrhet.

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

Vanliga biverkningar (hos fler dn I anvindare av 100): Domningar eller stickningar i armar och ben,
minnesforlust, nervositet, depression, somnloshet, apati (likgiltighet eller olust), onormala drommar.
Urineringssvarigheter (titare urineringsbehov eller oférmaga att kontrollera urineringen). Okad
salivavsondring, ovanligt snabb puls, svaghetskénsla.



Mindre vanliga biverkningar (under 1 anvdindare av 100): Utslag, 6kad transpiration, huvudvark,
kramper, minskad eller 6kad sexuell lust, uppkastningar, diarré, illaméende, lagt blodtryck, nistéppa,
andfaddhet. Hos kvinnor kan ovéntad mj6lkavsondring foérekomma. Allergiska reaktioner. Hudrodnad
eller dmhet pé det stille dir Cisordinol-Acutard ijicerades.

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

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

e ventrikelarrytmier (rytmstorningar)

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

I séllsynta fall kan rytmstorningarna ha lett till pltslig dod.

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

Hos édldre personer med demens som behandlas med antipsykotiska likemedel har en liten 6kning i
antalet dodsfall rapporterats jaimfort med de som inte fir 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
sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Cisordinol-Acutard forvaras

Forvara glasampuller 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaras detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgadngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplysningar

Inne héllsdeklaration
Aktivt innehéllsémne: 1 ml Cisordinol-Acutard-injektionsvitska mnehaller 50 mg zuklopentixol acetat
Ovriga innehallsimnen: Tunnflytande vixtolja ( triglycerider, medellingkedjiga)


http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cisordinol-Acutard 50 mg/ml ar forpackati farglosa glasampuller som nnehaller 1 ml (50 mg) l6sning.
Ampullerna ar forpackade i lador med 10 ampuller.

Injektionvitskan dr en klar, gulaktig, partikelfri olja.
Innehavare av godkannande 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

Denna bipacksedel dndrades senast 24.06.2024.



