Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Lurasidone Accord 18,5 mg kalvopiiillys teiset table tit

Lurasidone Accord 37 mg kalvopiiillys teiset tabletit

Lurasidone Accord 74 mg kalvopiillys teiset table tit
lurasidoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lurasidone Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Lurasidone Accord -valmistetta
Miten Lurasidone Accord -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lurasidone Accord -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Lurasidone Accord on ja mihin siti kiyte tiin

Lurasidone Accord -valmisteen vaikuttava aine on lurasidoni, ja se kuuluu psykoosilidkkeiden
ladkeryhmédn. Sitd kdytetddn aikuisten (vdhintddn 18-vuotiaiden) ja 13—17-vuotiaiden nuorten
skitsofrenian oireiden hoitoon. Lurasidoni vaikuttaa salpaamalla aivoissa reseptoreita, jothin dopamiini
ja serotoniini kimnittyvit. Dopamiini ja serotoniini ovat hermovilittdjdaineita (aineita, joiden
vaikutuksesta hermosolut kommunikoivat keskenéén), jotka ovat osallisina skitsofrenian oireisiin.
Salpaamalla niitd reseptoreita lurasidoni normalisoi aivojen toimintaa, jolloin skitsofrenian oireet
viahenevit.

Skitsofrenia on sairaus, jonka oireita ovat sellaisten asioiden kuuleminen, ndkeminen tai aistiminen,
joita eiole olemassa, harhaluulot, poikkeuksellnen epéluuloisuus, eristdytyminen,
epdjohdonmukainen puhe ja kdyttdytyminen seki tunne-elimén latteus. Skitsofreniaa sairastavat
saattavat olla masentuneita, ahdistuneita, syyllisyydentuntoisia tai hermostuneita. Tatd ladkettd
kaytetddn skitsofrenian oireiden lievittdmiseen.

Lurasidonia, jota Lurasidone Accord -valmiste siséltdd, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavi, ennen kuin otat Lurasidone Accord -valmis tetta

Ali ota Lurasidone Accord -valmistetta
o jos olet allerginen lurasidonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
o jos kaytdt ladkkeitd, joilla saattaa olla vaikutusta veren lurasidonipitoisuuteen, kuten:
- sieni-infektioiden hoitoon kiytettdviad lidkkeitd, kuten itrakonatsolia, ketokonatsolia (paitsi
shampoona), posakonatsolia tai vorikonatsolia



- infektiolddkkeitd, kuten klaritromysiinia tai telitromysiinia (antibiootteja)

- HIV-infektioiden hoitoon kéytettdvid lddkkeitd, kuten kobisistaattia, indinaviiria,
nelfinaviiria, ritonaviiria ja sakinaviiria

- kroonisen maksatulehduksen hoitoon kéytettavid lddkkeitd, kuten bosepreviiria tai
telapreviiria

- masennusldéke nefatsodonia

- tuberkuloosilddke rifampisiinia

- epilepsialidkkeitd, kuten karbamatsepiinia, fenobarbitaalia tai fenytoiinia

- masennuksen hoitoon kéytettdvad rohdosvalmistetta, mékikuismaa (Hypericum
perforatum).

Varoitukset ja varotoimet
Voi kestdd useita pdivid tai jopa vilkkoja, ennen kuin talld ladkkeelld saavutetaan tdysivaikutus. Jos
sinulla on kysyttidvid timédn lddkkeen kiytostd, kddnny lddkéarin puoleen.

Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Lurasidone Accord -valmisteen kayttoa
tai hoidon aikana, erityisesti, jos sinulla on

itsemurha-ajatuksia tai -kdyttadytymisti

Parkinsonin tauti tai dementia

joskus diagnosoitu sairaus, jonka oireita ovat korkea kuume ja lihasten jaykkyys (kutsutaan
my0s pahanlaatuiseksi neuroleptioireyhtymdksi) taijos sinulla on joskus ollut jaykkyytta,
vapinaa tai likkumisongelmia (ekstrapyramidaalioireita) tai kielen tai kasvojen epdnormaaleja
liikkeitd (tardiivi dyskinesia). Ota huomioon, ettd nimaé oireet voivat johtua téstd lddkkeesti
sydinsairaus tai syddnsairauden hoitoon kéytettdva lddkitys, joka altistaa sinut verenpaineen
alenemiselle, tai ldhisuvussasi on rytmihdiriitd (mukaan lukien QT-ajan pidentyminen)
aiemmin ollut kouristuskohtauksia tai epilepsiaa

aiemmin ollut veritulppia, tai jos jollakin suvustasi on ollut veritulppia, silld
skitsofrenialdékkeiden kdyton yhteydessa voi tulla veritulppia

rintojen kasvua ja olet mies (gynekomastia), maitomaista vuotoa ninneisti (galaktorrea),
puuttuvat kuukautiset (amenorrea) tai erektiohirié

diabetes tai alttius sille

munuaisten vajaatoimintaa

maksan vajaatoimintaa

painonnousua

verenpaineen laskua seisomaan noustessa, mikd voi aiheuttaa pyortymisti
opioidiriippuvuutta (hoidetaan buprenorfimilla), kovia kipuja (hoidetaan opioideilla),
masennusta tai muita masennuslidkkeilld hoidettavia sairauksia. Ndiden lidkkeiden kéyttd
Lurasidone Accord -valmisteen kanssa voi aiheuttaa serotoniinioireyhtymén, miké voi olla
hengenvaarallista (ks. "Muut lidkevalmisteet ja Lurasidone Accord”).

Jos sinulla on joku néistd sairauksista, keskustele lidkérin kanssa, silld hin voi haluta muuttaa
annostasi, seurata tilaasi tarkemmin tai lopettaa Lurasidone Accord -hoidon.

Lapset januoret
Tata ladkettd ei saa antaa alle 13-vuotiaille lapsille.

Muut liifike valmis teet ja Lurasidone Accord
Kerro laédkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. TAméa on erityisen tirkedd, jos kéytit:

muita lAdkkeitd, jotka vaikuttavat aivoissa, silld niiden vaikutukset voivat

yhdessd Lurasidone Accord -valmisteen vaikutuksen kanssa vaikuttaa

haitallisesti aivoissasi

verenpainetta alentavia lddkkeita, silld tima lddke voi myos alentaa verenpainetta
Parkinsonin taudin ja levottomien jalkojen oireyhtymédn hoitoon kaytettdvid ladkkeitd
(esim. levodopa), silld tdma ldéke voi heikentdd niiden vaikutusta
torajyvéalkaloidijohdoksia sisdltavid ladkkeitd (kdytetddn migreenin hoitoon) sekd muita



ladkkeitd, kuten terfenadiinia tai astemitsolia (kdytetddn heindnuhan ja muiden allergioiden
hoitoon), sisapridia (kdytetdén ruoansulatusongelmien hoitoon), pimotsidia (kdytetidn
psykiatristen sairauksien hoitoon), kinidiinia (kdytetddn syddnvaivojen hoitoon) tai
bepridiilia (kdytetadn rintakipujen hoitoon)

o buprenorfiinia sisdltdvid lAdkkeitd (kdytetddn opioidiriippuvuuden hoitoon), opioideja
(kaytetddn kovien kipujen hoitoon) tai masennuslidékkeitd kuten moklobemidia,
tranyylisypromiinia, sitalopraamia, essitalopraamia, fluoksetiinia, fluvoksamiinia,
paroksetiinia, sertraliinia, duloksetiinia, venlafaksiinia, amitriptyliinia, doksepiinia tai
trimipramiinia. Nailld lAdkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia Lurasidone Accord -
valmisteen kanssa, ja ne saattavat aiheuttaa oireita, mukaan lukien tahdosta riippumaton,
rytminen lihassupistelu esimerkiksi silmén likkeitd hallitsevissa lihaksissa, agitaatio,
aistiharhat, kooma, voimakas hikoilu, vapina, lialliset refleksit, lisdéntynyt lihasjinnitys,
yli 38 °Cmn kuume. Jos nditd oireita ilmenee, ota yhteyttd lddkarim.

Kerro ladkarille, jos kéytit joitakin ndistd lddkkeistd, silld 1ddkari saattaa joutua muuttamaan
niiden lddkkeiden annosta Lurasidone Accord -hoidon aikana.

Seuraavat lidkkeet saattavat suurentaa veren lurasidonipitoisuutta ;
diltiatseemi (kohonneen verenpaineen hoitoon)

erytromysiini (infektioiden hoitoon)

flukonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)

verapamiili (kohonneen verenpaineen tai rintakipujen hoitoon).

Seuraavat lddkkeet saattavat pienentia veren lurasidonipitoisuutta:
amprenaviiri, efavirentsi, etravirine (HIV-infektion hoitoon)
aprepitantti (pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon)

armodafiniili modafiniili (uneliaisuuden hoitoon)

bosentaani (kohonneen verenpaineen tai sormien haavaumien hoitoon)
nafsillini (infektioiden hoitoon)

prednisoni (tulehduksellisen sairauden hoitoon)

rufinamidi (kouristuskohtauksien hoitoon).

Kerro ladkarille, jos kéytét joitakin ndistd ladkkeistd, silld ladkari saattaa muuttaa Lurasidone
Accord -annostasi.

Lurasidone Accord ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholin kayttod pitdd vilttdd timén lddkkeen kdyton aikana. Alkoholilla on negatiivinen
lisdvaikutus.

Ali juo greippimehua, kun kiytit titd [ifikettd. Greippimehu voi vaikuttaa lisikkeen tehoon.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Tété ladkettd ei pidd kdyttdd raskauden aikana, ellei siitd ole sovittu lidkédrin kanssa.

Jos ladkari paattda, ettd hoidosta raskauden aikana mahdollisesti saavutettava hyoty oikeuttaa

syntyméittomélle lapselle mahdollisesti aitheutuvan riskin, ld4kari seuraa lapsesi tilaa tarkkaan

synnytyksen jilkeen. Néin toimitaan sen takia, ettd vastasyntyneille, joiden didit ovat kdyttdneet

lurasidonia raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, voi tulla seuraavia oireita:

o vapina, lihasten jiykkyys tai heikkous, uneliaisuus, levottomuus, hengitysvaikeudet tai
syomisvaikeudet.

Jos vauvallasi esiintyy mité tahansa ndistd oireista, ota yhteys ladkéarin.



Ei tiedeté, erittyyko lurasidoni didinmaitoon. Keskustele lddkérin kanssa, jos imetit tai suunnittelet
imettdmista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Uneliaisuutta, huimausta ja ndkohéiriditd voi esiintyd tdmén lidkkeen kdyton aikana (ks. kohta 4,
Mahdolliset haittavaikutukset). Ali aja autoa tai polkupyoréd tai kiytd mitiéin tyokaluja tai koneita
ennen kuin tiedét, ettd tima lddke ei aitheuta sinulle negatiivisia vaikutuksia.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Lurasidone Accord sisiltis natriumia

Tama lddke siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Lurasidone Accord sisiltii mannitolia

Tama ladke sisdltdd mannitolia, jolla voi olla lievd laksatiivinen vaikutus.

3. Miten Lurasidone Accord -valmis tetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ladkari padttdd annoksesta, joka riippuu siité,

o kuinka hyvén hoitovasteen saat annokselle
o kéytatko muita ladkkeitd (ks. kohta 2, Muut ladkevalmisteet ja Lurasidone Accord)
o onko sinulla maksa- tai munuaisvaivoja

Aikuiset (> 18-vuotiaat)

Suositeltu aloitusannos on 37 mg kerran vuorokaudessa.

Ladkari voi suurentaa tai pienentdd annosta niin, ettd vuorokausiannos on 18,5—148 mg,
Enimmaéisannosta 148 mg kerran vuorokaudessa ei saa ylittaa.

Nuoret (13—17-vuotiaat)

Suositeltu aloitusannos on 37 mg lurasidonia kerran vuorokaudessa.

Ladkéri voi suurentaa tai pienentdd annosta niin, ettd vuorokausiannos on 37—74 mg. Enimméisannosta
74 mg kerran vuorokaudessa ei saa ylittaa.

Miten Lurasidone Accord -valmis tetta kiytetéiéin

Niele tabletti/tabletit kokonaisena veden kera, jotta tabletin kitkerd maku peittyy. Ota annos
sdannollisesti joka pédivd samaan aikaan, jotta lddkkeen otto on helpompi muistaa. Ota lddke aterian
yhteydessa tai heti ruokailun jilkeen, jolloin Iddke imeytyy paremmin elimistoon ja tehoaa paremmin.

Jos otat enemmiin Lurasidone Accord -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Sinulle saattaa tulla uneliaisuutta, visymystd, pakkoliikkeitd, vaikeuksia seisoa ja kdvelld, matalasta
verenpaineesta johtuvaa huimausta ja poikkeavaa syddmen sykettd.

Jos unohdat ottaa Lurasidone Accord -valmistetta



Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos unohdat ottaa yhden annoksen,
ota seuraava annos seuraavana paiviand. Jos unohdat ottaa kaksi tai useampia annoksia, ota yhteytta
ladkariin.

Jos lopetat Lurasidone Accord -valmisteen kéyton
Jos lopetat ladkkeen kayton, ladkkeen vaikutus lakkaa. Ald lopeta timin ladkkeen kéayttod, ellei ladkari
niin maaraa, silli oireet voivat palata.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos huomaat mité tahansa seuraavista oireista, hake udu vilitto mésti liéikérin hoitoon:

° vaikea allerginen reaktio, kuten kuume, suun, kasvojen, huulten tai kielen turvotus,
hengenahdistus, kutina, thottuma ja joskus verenpaineen lasku. (yliherkkyys). Nama
reaktiot ovat yleisid (enintddn 1 kayttajalld 10:std)

o vakava ihottuma, jonka yhteydessi iholle taisuun, silmien tai sukuelinten limakalvoille
muodostuu rakkuloita (Stevens—Johnsonin oireyhtymd). Tdmén reaktion yleisyyttd ei
tunneta

o kuume, hikoilu, lihasjaykkyys ja tajunnantilan heikkeneminen. Nima voivat olla
pahanlaatuiseksi neuroleptioireyhtyméksi kutsutun tilan oireita. Ndméi reaktiot ovat
harvinaisia (enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta)

o veritulppia, erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat mm. turvotus, kipu ja punoitus
jaloissa), jotka saattavat kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin ja aiheuttaa rintakipua ja
hengitysvaikeuksia. Jos havaitset nditd oireita, hakeudu heti lidkarin hoitoon.

Myo0s seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd aikuisilla:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 kayttijilla 10:sti):
o levottomuuden tunne ja kyvyttomyys istua paikallaan
o pahoinvointi
° unettomuus.

Yleiset haittavaikutukset (enintiizin 1 kayttijialld 10:sté):

o parkinsonismi: tdmé on lddketieteellinen termi, joka késittdd monia oireita, kuten
lisddntynyttd syljeneritystd, kuolaamista, nykdyksid raajoja taivutettaessa, kehon likkeiden
hidastumista, vdhenemisti tai heikentymistd, kasvojen ilmeettomyyttd, lihasjaykkyyttd,
niskajiykkyyttd, lihaskireyttd; lyhyitd, laahustavia, hitdisid askeleita ja tavallisten kdden
myotilikkeiden puuttumista kdvellessd; pitkdkestoista silmien répyttelyéd, kun potilasta
kopautetaan otsaan (poikkeava refleksi)

o puheongelmat, epitavalliset lihasten likkeet; oireyhtyméi, jota kutsutaan

ekstrapyramidaalioireiksi (EPS), joka tyypillisesti siséltdé epétavallisia tahattomia

lihaslikkeitd

nopea syddmen syke

kohonnut verenpaine

huimaus

lihaskouristukset ja -jaykkyys

oksentelu

ripuli

selkékipu

ihottuma ja kutina

ruuansulatusvaivat



suun kuivuus tai voimakas syljeneritys

vatsakipu

uneliaisuus, vdsymys, levottomuus ja ahdistuneisuus

painonnousu

veren kreatiinifosfokinaasipitoisuuden (entsyymi lihaksissa) suureneminen

verikokeissa havaittava kreatiniinipitoisuuden (munuaisten toiminnan osoitin) suureneminen.
ruokahalun viheneminen.

Melko harvinais et haittavaikutukset (enintiin 1 kayttijalli 100:sta):

puheen puuroutuminen

painajaiset

nielemisvaikeudet

mahalaukun limakalvon arsytys

dkillnen ahdistuneisuus

kouristukset

rintakipu

lihaskivut

véliaikainen tajunnan menetys

pyorrytys

epanormaalit hermoimpulssit syddmessé

hidas syddmen syke

nivelkivut

kévelyongelmat

jaykka ryhti

veren prolaktinipitoisuuden suureneminen, verensokeripitoisuuden suureneminen,
joidenkin veren maksaentsyymipitoisuuksien suureneminen

seisomaan noustessa ilmenevd verenpaineen lasku, joka voi aiheuttaa pyGrtymisen
flunssa

kuumat aallot

nédn himértyminen

hikoilu

virtsaamiskivut

suun, kielen ja raajojen tahdosta ripppumattomat likkeet (tardiivi dyskinesia)
veren natriumtason lasku, joka voi aiheuttaa visymysti ja sekavaa oloa, lihasten
nykimistd, kohtauksia ja kooman (hyponatremia)

energian puute (letargia)

suolikaasu (imavaivat)

niskakipu

erektio-ongelmat

kivuliaat tai puuttuvat kuukautiset

punasolujen (kuljettavat happea elimistossd) méadrdn viheneminen.

Harvinais et haittavaikutukset (enintiiin 1 kiyttéjilld 1 000:sta):

o rabdomyolyysi, joka on lihassyiden hajoamista, jolloin lihassyiden sisdlto
(myoglobiini) vapautuu verenkiertoon. Oireita ovat lihaskipu, pahoinvointi,
sekavuus, epdnormaali syddmensyke ja mahdollisesti tumma virtsa.
eosinofiilien (valkosolutyyppi) méérdn suureneminen

ihonalainen turvotus (angioedeema)

tahallinen itsensd vahingoittaminen

aivoverenkiertohdiriot

munuaisten vajaatoiminta

valkosolujen (taistelevat infektioita vastaan) mddran viheneminen
rintojen kipu, maidon erittyminen rinnoista

dkkikuolema.



Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tie to ei riiti esiintyvyyden arviointiin):

erdén valkosolujen alaryhmén (neutrofiilit) mééran viheneminen

unihairiot

vastasyntyneilli saattaa olla seuraavia oireita: levottomuus, lihasjanteyden lisdéntyminen
tai viheneminen, vapina, uneliaisuus, hengitys- tai imemisvaikeudet

epdnormaali rintojen kasvu.

Iakkailli dementiaa sairastavilla on raportoitu viahaistd kuolleisuuden lisdédntymistd, kun potilaat
kayttavat skitsofrenialddkettd verrattuna nithin, jotka eivit kdyta.

Nuorilla voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 kayttijilla 10:sti):

levottomuuden tunne ja kyvyttomyys istua paikallaan
paansarky

uneliaisuus

pahoinvointi.

Yleiset haittavaikutukset (enintéiin 1 kiyttijialla 10:sti):

ruokahalun kasvu tai heikentyminen

epdnormaalit unet

univaikeudet, jinnitys, levottomuus, ahdistuneisuus ja drtyneisyys

fyysinen voimattomuus, visymys

masennus

psykoottinen hdirid: tdmai on lddketieteellinen termi, joka kisittid monia mielisairauksia,
jotka aiheuttavat epdnormaaleja ajatuksia ja havaintoja; psykoosia sairastavien henkildiden
todellisuudentaju katoaa

skitsofrenian oireet

tarkkaavaisuusvaikeudet

pyorrytys

epdnormaalit tahdosta riippumattomat likkeet (dyskinesia)

epanormaali lihasjénteys, mukaan lukien kierokaula ja tahdosta riipppumaton katseen
poikkeama ylospain

Parkinsonismi: tdmé on laédketieteellinen termi, joka kédsittda monia oireita, kuten
lisidntynyttd syljeneritystd, kuolaamista, nykdyksid raajoja taivutettaessa, kehon likkeiden
hidastumista, vdhenemisti tai heikentymistd, kasvojen ilmeettomyyttd, lihasjaykkyyttd,
niskajaykkyyttd, lihaskireyttd; lyhyitd, laahustavia, hitdisid askeleita ja tavallisten kdden
myotilikkeiden puuttumista kdvellessd; pitkdkestoista silmien rapyttelyd, kun potilasta
kopautetaan otsaan (poikkeava refleksi)

nopea syddmen syke

ulostusvaikeudet (ummetus)

suun kuivuus tai voimakas syljeneritys

oksentelu

hikoilu

lihasjaykkyys

erektio-ongelmat

verikokeissa havaittava veren kreatinifosfokinaasipitoisuuden (entsyymi lihaksissa)
suureneminen

verikokeissa havaittava veren prolaktimipitoisuuden (hormoni) suureneminen
painonnousu tai -lasku.

Melko harvinais et haittavaikutukset (enintéiin 1 kiyttijalla 100:sta):

yliherkkyys
flunssa, kurkku- ja nenétulehdus



kilpirauhasen vajaatoiminta, kilpirauhasen tulehtuminen

aggressiivinen kdyttdytyminen, impulsiivinen kéyttdytyminen

apatia

sekavuustila

masentunut mieliala

normaalien psyykkisten toimintojen erottaminen toisistaan (dissosiaatio)
kuulo- tai ndkoharhat

murhanhimoiset ajatukset

univaikeudet

seksuaalisen halukkuuden voimistuminen tai heikentyminen

energian puute

mielentilan muutos

pakkoajatukset

dkillinen ja lamauttava ahdistuksen tunne (paniikkikohtaus)
tarkoituksettomat pakkoliikkeet (psykomotorinen hyperaktiivisuus)
kehon lihasten likavilkkaus (hyperkinesia), kyvyttomyys levité (levottomuus)
tahdosta rijppumaton tarve likutella jalkoja (levottomien jalkojen oireyhtymi),
tahdosta riippumattomat suun, kielen ja raajojen likkeet (tardiivi dyskinesia)
unihdirict

tahalliset itsemurha-ajatukset

epanormaalit ajatukset

pyorrytys

makuaistin muutos

muistin heikentyminen

epanormaalit ihotuntemukset (parestesia)

puristava tunne pddn ympdrilld (jAnnityspddnsirky), migreeni

nadn tarkentamisen vaikeudet, nddn himéartyminen

kuulon herkistyminen

syddmentykytys, muutokset syddmen sykkeen rytmissa

seisomaan noustessa ilmeneva verenpaineen lasku, joka voi aiheuttaa pyGrtymisen
kohonnut verenpaine

mahakipu tai -vaivat

syljen erityksen viheneminen tai puuttuminen

ripuli

ruuansulatusvaivat

huulten kuivuminen

hammassirky

osittainen tai tdysi hiustenmenetys, epdnormaali hiustenkasvu

ihottuma, nokkosihottuma

lihaskouristukset ja -jaykkyys, lihaskivut

nivelkivut, jalka- ja késikipu, leukakipu

bilirubiinin esiintyminen virtsassa, proteiinin esiintyminen virtsassa, munuaisten
toiminnan 0soitin

virtsaamiskivut tai -vaikeudet, tihentynyt virtsaamistarve, munuaishdirio
seksuaaliset hairiot

siemensydksyvaikeudet

epanormaali rintojen kasvu, kivuliaat rinnat, maidon erittyminen rinnoista
kuukautiset puuttuvat tai ovat epasdénnolliset

hallitsemattomien ddnten ja liikkeiden tuottaminen (Touretten oireyhtyma)
paleleminen

kévelyvaikeudet

huonovointisuus

rintakipu

kuume



tahallinen yliannostus
verikokeissa havaittavat vaikutukset kilpirauhasen toimintaan verikokeissa havaittava
veren kolesterolipitoisuuden suureneminen, veren triglyseridipitoisuuden suureneminen,
HDL- lipoproteinipitoisuuden pieneneminen, LDL-lipoproteinipitoisuuden
pieneneminen

o verikokeissa havaittava veren glukoosipitoisuuden (verensokerin) suureneminen, veren
insuliinipitoisuuden suureneminen, tiettyjen maksan entsyymien pitoisuuden
suureneminen (munuaisten toiminnan 0soitin)

o verikokeissa havaittava veren testosteronipitoisuuden suureneminen tai pieneneminen,
veren kilpirauhasta stimuloivan hormonin pitoisuuden suureneminen

o muutokset EKG:ssé

o hemoglobiinin mééran pieneneminen, verikokeissa havaittava (tulehduksia torjuvien)
valkosolujen pitoisuuden pieneneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Lurasidone Accord -valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Tamé lidkevalmiste ei vaadi erityisii siilytysolosuhteita. Ali kiyti titd lidkettid kotelossa ja
lapipainopakkauksessa mainitun vimeisen kadyttopaivimairan (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mitia Lurasidone Accord sisaltia

o Vaikuttava aine on lurasidoni.

Yksi 18,5 mgn tabletti sisdltdd lurasidonihydrokloridia méérin, joka vastaa 18,62 mg:aa
lurasidonia.

Yksi37 mgn tabletti siséltdd lurasidonihydrokloridia méérén, joka vastaa 37,24 mg:aa
lurasidonia.

Yksi 74 mgn tabletti siséltdéd lurasidonihydrokloridia méérén, joka vastaa 74,49 mgaa
lurasidonia.

o Muut aineet ovat mannitoli (E421) (katso kohta 2 ”Lurasidone Accord siséltid mannitolia”),
mikrokiteinen selluloosa (E460), kroskarmelloosinatrium (E468), hypromelloosi (E464),
magnesiumstearaatti (E470b), titaanidioksidi (E171), makrogoli (E1521), keltainen rautaoksidi
(E172) (74 mgn tableteissa), indigokarmiini alumiinilakka (E132) (74 mgn tableteissa).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
o Lurasidone Accord 18,5 mg kalvopdillysteiset tabletit ovat valkoisia tai melkein
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valkoisia kalvopidillysteisid, pyoreitd tabletteja, joiden toiselle puolelle on painettu
”LL” ja toinen puoli on siled.

o Lurasidone Accord 37 mg kalvopdéllysteiset tabletit ovat valkoisia tai melkein
valkoisia kalvopdillysteisid, pyoreitd tabletteja, joiden toiselle puolelle on painettu
”LI” ja tonen puoli on siled.

o Lurasidone Accord 74 mg kalvopédillysteiset tabletit ovat vaaleanvihreitd tai
vihreitd kalvopéillysteisid, soikeita tabletteja, joiden toiselle puolelle on painettu
”LH” ja toinen puoli on silea.

Kalvopédillysteisida Lurasidone Accord -tabletteja on saatavana seuraavissa pakkauksissa: 14 x 1, 28 x
1,30x 1,56 x 1,60 x 1,90 x 1 tai98 x 1 kalvopaillysteisté tablettia yksittdispakatuissa
OPA/AVPVC//Al-lapipainopakkauksissa.

Kalvopéillysteisid Lurasidone Accord -tabletteja on saatavana seuraavissa pakkauksissa: 14, 28, 30,
56, 60, 90 tai 98 kalvopaillysteisté tablettia OP A/AV/PVC//Al-lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Elpen Pharmaceutical Co. Inc
95 Marathonos Ave.

19009 Pikermi, Attiki
Kreikka

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.05.2024.
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Bipacksedel: Information till patienten

Lurasidone Accord 18,5 mg filmdragerade table tter
Lurasidone Accord 37 mg filmdragerade table tter
Lurasidone Accord 74 mg filmdragerade table tter

lurasidon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Lurasidone Accord dr och vad det anvidnds for
Vad du behover veta innan du tar Lurasidone Accord
Hur du tar Lurasidone Accord

Eventuella biverkningar

Hur Lurasidone Accord ska foérvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Lurasidone Accord ir och vad det anvinds for

Lurasidone Accord innehaller det aktiva amnet lurasidon och tillhér en grupp likemedel som kallas
antipsykotika. Lurasidone Accord anviands for att behandla symtomen pé schizofreni hos vuxna (Gver
18 ars alder) och ungdomar i aldern 13 till 17 &r. Lurasidon fungerar genom att blockera receptorer for
signalsubstanserna dopamin och serotonin i hjarnan. Dopamin och serotonin dr neurotransmittorer
(substanser som nervcellerna anvénder for att kommunicera med varandra) som ér delaktiga i
schizofrenisymtomen. Genom att blockera dessa receptorer, hjdlper lurasidon till att normalisera
aktiviteten 1 hjairnan och ddrmed minska symtomen pa schizofreni.

Schizofreni dr en sjukdom med symtom som att hora, se eller kdnna saker som inte finns, ha
vanforestillningar, kdnna sig ovanligt misstdnksam, bli mera tillbakadragen, tala osammanhidngande
och vara kinsloméssigt avtrubbad. Personer med denna sjukdom kan ocksé kédnna sig deprimerade,
dngsliga, skuldtyngda eller spanda. Detta likemedel anvinds for att minska symtomen pa schizofreni.

Lurasidon som finns i Lurasidone Accord kan ocksé vara godkénd for att behandla andra tillstind som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Lurasidone Accord

Ta inte Lurasidone Accord
- om du &r allergisk mot lurasidon eller nagot annat innehdllsédmne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
- om du anvénder likemedel som kan paverka halterna av lurasidon i blodet, t.ex.:
- lakemedel mot svampinfektioner, som itrakonazol, ketokonazol (férutom i form av
schampo), posakonazol eller vorikonazol
- lakemedel mot infektioner, som t.ex. klaritromycin eller telitromycin (antibiotika)
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- lakemedel mot HIV -infektioner, som indinavir, kobicistat, nelfinavir, ritonavir och
sakvinavir

- lakemedel mot kronisk hepatit som boceprevir och telaprevir

- ett likemedel mot depression, nefazodon

- ett likemedel mot tuberkulos, rifampizin

- lakemedel mot epileptiska krampanfall som t.ex. karbamazepin, fenobarbital och fenytoin

- traditionellt véxtbaserat likemedel mot Iitt nedstdmdhet, johannesort (Hypericum
perforatum).

Varningar och forsiktighet
Det kan ta flera dagar och ibland veckor innan detta likemedel far full effekt. Kontakta din likare om
du har fragor om detta likemedel.

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Lurasidone Accord eller under behandlingen, 1i

synnerhet om du:

- har sjalvmordstankar eller uppvisar sjilvmordsbeteende

- har Parkinsons sjukdom eller demens

- nagon gang har fatt diagnos pa ett tillstind med symtom som hog feber och muskelstelhet
(kallas dven malignt neuroleptikasyndrom) eller om du nadgon gang har drabbats av stelhet,
darrningar eller rorelseproblem (extrapyramidala symtom) eller onormala rérelser i tungan eller
ansiktet (tardiv dyskinesi). Du ska vara medveten om att dessa tillstind kan orsakas av detta
lakemedel

- har hjartsjukdom eller far behandling for hjértsjukdom som kan 6ka risken for lagt blodtryck
eller om ndgon idin slidkt har oregelbunden hjirtrytm (diribland QT-tidsforlingning)

- tidigare har haft krampanfall eller epilepsi

- tidigare har haft blodproppar, eller ndgon i familjen har haft blodproppar, eftersom likemedel
mot schizofreni har forknippats med bildandet av blodproppar

- har forstorad brostkortel hos mén (gynekomasti), mjolkutsondring fran brost (galaktorre),
utebliven menstruation (amenorré) eller erektil dysfunktion

- har diabetes eller riskerar att f diabetes

- har nedsatt njurfunktion

- har nedsatt leverfunktion

- oOkar 1 vikt

- upplever blodtrycksfall som kan leda till svimning nér du stéller dig upp.

- har ett opioidberoende (behandlas med buprenorfin) eller svar smérta (behandlas med opioider)
eller depression eller andra tillstdind som behandlas med antidepressiva likemedel. Om dessa
lakemedel anvénds tillsammans med Lurasidone Accord kan detta leda till serotonergt syndrom,
ett tillstdnd som kan vara livshotande (se ”Andra likemedel och Lurasidone Accord”).

Tala med din likare om du upplever nagot av dessa tillstind, eftersom det kan vara nédvéndigt att
dndra dosen, folja upp dig mer noggrant &n vanligt eller avsluta behandling med Lurasidone Accord.

Barn och ungdomar
Ge inte det hér likemedlet till barn som 4r yngre dn 13 4r.

Andra likemedel och Lurasidone Accord

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Detta &r sirskilt viktigt om du tar:

- nagot lakemedel som ocksa verkar i hjdrnan, eftersom kombinationen av detta likemedel och
Lurasidone Accord skulle kunna ge negativa effekter i hjarnan

- lakemedel som sdnker blodtrycket, eftersom detta likemedel ocksa kan sénka blodtrycket

- lakemedel mot Parkinsons sjukdom och restless leg-syndrom (t.ex. levodopa), eftersom detta
lakemedel kan minska effekterna av dessa likemedel

- lakemedel som innehéller ergotalkaloidderivat (mot migrén) och andra likemedel som
innehéller terfenadin och astemizol (mot hdsnuva och andra allergiska tillstdnd), cisaprid (mot
matsmaltningsbesvér), pimozid (mot psykiska sjukdomar), kinidin (mot hjirtsjukdom), bepridil
(mot brostsmérta)
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- lakemedel som innehéller buprenorfin (anviands for att behandla opioidberoende) eller opioider
(anvénds for att behandla svar smérta) eller antidepressiva likemedel som moklobemid,
tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin,
venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller trimipramin. Dessa likemedel kan paverka eller paverkas
av Lurasidone Accord och du kan fa symtom som ofrivilliga rytmiska muskelryckningar (&dveni
de muskler som styr 6gonens rorelser), upprordhet, hallucinationer, koma, kraftig svettning,
darrningar, forstirkta reflexer, spinda muskler och kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta
lakaren om du fér sddana symtom.

Tala om for din likare om du tar nagot av dessa likemedel, eftersom likaren kan vilja &ndra dosen av
dessa likemedel under behandlingen med Lurasidone Accord.

Foljande likemedel kan 6ka halterna av lurasidon 1 blodet:
- diltiazem (mot hogt blodtryck)

- erytromycin (mot infektioner)

- flukonazol (mot svampinfektioner)

- verapamil (mot hogt blodtryck eller brostsmérta).

Foljande likemedel kan minska halterna av lurasidon i blodet:
- amprenavir, efavirenz, etravirin (mot HIV-infektion)

- aprepitant (mot illamaende och krékningar)

- armodafinil, modafinil (mot narkolepsi, sémnighet)

- bosentan (mot hogt blodtryck eller sar pa fingrarna)

- nafcillin (behandling av infektioner)

- prednison (behandling av inflammatoriska sjukdomar)
- rufinamid (mot kramper).

Tala om for din likare om du tar ndgot av dessa likemedel, eftersom ldkaren kan vilja &ndra dosen av
Lurasidone Accord.

Lurasidone Accord med mat, dryck och alkohol

Du bér inte dricka alkohol samtidigt som du behandlas med detta likemedel. Det beror pa att alkohol
kan oka risken for biverkningar.

Drick inte grapefruktjuice samtidigt som du behandlas med detta likemedel. Grapefruktjuice kan
paverka effekten av detta likemedel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Du ska inte anvinda detta likemedel under graviditet utan att forst ha kommit 6verens med din likare
och fétt det ordinerat av henne eller honom.

Om din likare bedomt att den mojliga nyttan med behandlingen under graviditeten &r storre &n de

eventuella riskerna for det ofédda barnet, kommer likaren att folja upp barnet noggrant efter fodse In.

Det beror pa att foljande symtom kan forekomma hos nyfodda barn till mddrar som anvént lurasidon

under den sista trimestern (de tre sista manaderna) av:

- skakningar, muskelstelhet och/eller -svaghet, somnighet, oro, andningsproblem och svarigheter
att ita.

Kontakta likare om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom.

Det dr inte kint om lurasidon utséndras i brostmjolk. Tala om for likare om du ammar eller har for
avsikt att amma samtidigt som behandlas med detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
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Somnighet, yrsel och synproblem kan forekomma under behandlingen med detta likemedel (se avsnitt
4, Eventuella biverkningar). Kor inte, cykla inte och anvind inga maskiner tills du vet att detta
lakemedel inte paverkar dig negativt.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Lurasidone Accord innehéiller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést ntill
“natriumfritt”.

Lurasidone Accord inne haller mannitol
Detta likemedel nnehaller mannitol, som kan ha enmilt laxerande effekt.

3. Hur du tar Lurasidone Accord

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Likaren bestammer vilken dos du far och det kan bero pa:

- hur bra du svarar pa en dos

- om du tar ndgra andra likemedel (se avsnitt 2, Andra likemedel och Lurasidone Accord)
- om du har njur- eller leverproblem.

Vuxna (fran 18 ars dlder)

Rekommenderad startdos 4r 37 mg en gang dagligen.

Lakaren kan oka eller minska dosen inom dosintervallet 18,5 mg till 148 mg en gang dagligen. Hogsta
dos ar 148 mg en gang dagligen.

Ungdomari dldern 13 till 17 ar

Rekommenderad startdos &r 37 mg lurasidon en géng dagligen.

Dosen kan hojas eller sénkas av likaren inom dosintervallet pa 37 till 74 mg en gang per dag. Den
maximala dygnsdosen far inte dverstiga 74 mg.

Hur du tar Lurasidone Accord

Svélj tabletten/tabletterna hela med vatten for att undvika den bittra smaken. Ta dosen regelbundet vid
samma tidpunkt varje dag, sa blir det [ittare att komma ihdg den. Du ska ta detta likemedel med mat
eller strax efter att du har itit, eftersom detta hjélper kroppen att ta upp likemedlet och gor att det
verkar bittre.

Om du har tagit for stor méngd av Lurasidone Accord

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart Iikare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 1
Finland) for bedomning av risken samt rddgivning.

Du kan drabbas av somnighet, trotthet, onormala kroppsrorelser, problem med att sta och ga, yrsel pa
grund av lagt blodtryck och onormala hjirtslag.

Om du har glomt att ta Lurasidone Accord
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glommer en dos ska du ta nista dos

dagen efter den glomda dosen. Kontakta likare om du glommer tva eller flera doser.

Om du slutar att ta Lurasidone Accord
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Om du slutar att ta detta likemedel kommer effekterna av det att ga forlorad. Du ska inte sluta att ta
detta likemedel om inte din likare har sagt att du ska gora det. Om du slutar ta detta likemedel kan
dina sjukdomssymtom komma tillbaka.

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 behover inte fa

dem.

Om du méirker ndgot av foljande symtom ska du omedelbart kontakta liikare :

svér allergisk reaktion med symtom som feber, svullnad i munnen, ansiktet, lipparna eller
tungan, andndd, kldda, hudutslag och ibland blodtrycksfall (6verkdnslighet). Dessa reaktioner dr
vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

allvarlig form av utslag med bldsor p& huden, i munnen, 6gonen och pa kénsorganen (Stevens-
Johnsons syndrom). Denna reaktion férekommer med okdnd frekvens

feber, svettningar, muskelsstelhet och nedsatt medvetande. Dessa symtom kan vara tecken pa ett
tillstdnd som kallas malignt neuroleptikasyndrom. Detta tillstand &r sillsynt (kan forekomma
hos upp till 1 av 1000 anvidndare)

blodproppar i venerna, sérskilt i benen (symtom ar bland annat svullnad, smérta och rodnad i
benet), vilka kan transporteras genom blodkérlen till lungorna och orsaka brostsmérta och
andningssvarigheter. Om du méarker ndgot av dessa symtom ska du omedelbart kontakta likare.

Foljande biverkningar kan mtréffa hos vuxna:

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler én 1 av 10 anviindare):

rastloshet och ofrméga att sitta still
illamaende
somnsvarigheter.

Vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvéndare):

Parkinsonism: detta 4r en medicinsk term som beskriver manga symtom, déiribland okad
salivproduktion; dregling; ryckningar da armar och ben ska bojas; laingsamma, minskade eller
forsdmrade kroppsrorelser; avsaknad av ansiktsuttryck; muskelspanning; stel nacke;
muskelstelhet; korta, hasande, snabba steg och avsaknad av normala armrorelser vid gang;
ihallande blinkningar som svar pa knackningar i pannan (onormal reflex)

talproblem, ovanliga muskelrorelser; en samling av symtom som kallas extrapyramidala
symtom (EPS), vilket normalt inbegriper ovanliga, ofrivilliga muskelrérelser utan syfte
snabba hjirtslag

oOkat blodtryck

yrsel

muskelspasmer och stelhet

krakningar

diarré

ryggsmartor

hudutslag och klada

matsméltningsbesvér

muntorrhet eller 6kad salivproduktion

magsmartor

somnighet, trétthet, upprordhet och angest

viktuppgang

Okning av kreatinfosfokinas (ett muskelenzym), kan ses i blodprov

Okning av kreatinin (en markor for njurfunktion), kan ses i blodprov.

minskad aptit.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos fler éan 1 av 100 anviindare):

sluddrigt tal

mardréommar

svarigheter att svilja

irriterad magslemhinna

plotsliga angestkinslor

krampanfall

brostsmérta

muskelvirk

tillfallig forlust av medvetande

snurrande kénsla (svindel)

onormala nervimpulser i hjirtat

langsamma hjirtslag

ledvérk

problem att ga

stel kroppshélining

forhojda halter prolaktin i blodet, forhojt blodglukos (blodsocker), 6kning av vissa
leverenzymer, dessa uppticks i blodprov

blodtrycksfall d4 man reser sig upp, vilket kan orsaka svimning
forkylning

varmevallningar

dimsyn

svettningar

smarta ndr man kissar

ofrivilliga rérelser av mun, tunga eller armar och ben (tardiv dyskinesi)
laga nivaer natrium iblodet som kan orsaka trotthet och forvirring, muskelryckningar,
krampanfall och koma (hyponatremi)

hégloshet (letargi)

véaderspanningar (flatulens)

nacksmérta

erektionsproblem

smértsam eller utebliven menstruation

minskat antal r6da blodkroppar (som transporterar syre i kroppen).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

rabdomyolys, vilket dr nedbrytning av muskelfibrer som leder till att muskelfibrernas innehall
(myoglobin) slipps ut i blodet och yttrar sig som muskelvérk, illamaende, forvirring, onormal
hjartfrekvens och -rytm samt eventuellt mork urin

okning av eosinofiler (en typ av vit blodkropp)

svullnad under huden (angio6dem)

avsiktliga sjilvskador

cerebrovaskuldr hindelse

njursvikt

minskade nivaer av vita blodkroppar (som bekdmpar infektioner)

brostsmartor, mjolk utsondras fran brosten

plotsligt dodsfall.

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anviindare):

minskade nivier av en grupp vita blodkroppar (neutrofiler)

sOmnstorningar

nyfédda barn kan drabbas av: oro, 6kad eller minskad muskeltonus, darrningar, sémnighet,
andningsproblem eller svarigheter att dta

onormal brostforstoring.

Hos édldre ménniskor med demens har en liten 6kning av antalet dodsfall rapporterats for de patienter
som tar likemedel mot schizofreni jamfort med dem som inte tar dessa likemedel.
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Foljande biverkningar kan mtréffa hos ungdomar:

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler én 1 av 10 anviindare):
- rastloshet och oférmaga att sitta still

- huvudvark

- somnighet

- illamaende.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

- minskad eller 6kad aptit

- mardrommar

- somnsvarigheter, spanningar, upprordhet, dngest och irritabilitet

- kraftloshet, trotthet

- depression

- psykotisk storning: detta dr en medicinsk term som beskriver manga psykiska storningar som
kan orsaka onormala tankar och uppfattning; minniskor med psykos forlorar
verklighetsforankringen

- symtom pa schizofreni

- uppmérksamhetssvarighet

- snurrande kénsla (svindel)

- onormala oftivilliga rorelser (dyskinesi)

- onormal muskelspinning, inklusive torticollis (”sned hals”) och oftrivillig uppétrorelse av
ogonen,

- Parkinsonism: detta dr en medicinsk term som beskriver manga symtom, déribland 6kad
salivproduktion, dregling, ryckningar da armar och ben ska bdjas, ldngsamma, minskade eller
forsamrade kroppsrorelser, avsaknad av ansiktsuttryck, muskelspanning, stel nacke,
muskelstelhet, korta, hasande, snabba steg och avsaknad av normala armrorelser vid ging,
ihdllande blinkningar som svar pa knackningar i pannan (onormal reflex)

- snabba hjirtslag

- svart att tomma tarmen (forstoppning)

- muntorrhet eller 6kad salivproduktion

- krakningar

- svettningar

- muskelstelhet

- erektionsproblem

- okning av kreatinfosfokinas (ett muskelenzym), kan ses i blodprov

- Okning av prolaktin (ett hormon) 1 blodet, kan ses i blodprov

- viktuppgéang eller -nedgang.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):
- overkénslighet

- forkylning, infektion i hals eller ndsa

- minskad skoldkortelaktivitet, mflammation i skoldkorteln
- aggressivt beteende, impulsivt beteende

- apati

- forvirringstillstand

- nedstdimdhet

- dissociation (avskdrmar sig fran sina upplevelser)

- hallucination (ljud eller syn)

- mordtankar

- somnsvarighet

- minskad eller 6kad sexualdrift

- héagloshet

- foréndrat psykiskt tillstand

- tvangstankar

- kénsla av akut och férlamande angest (panikattack)

- ofrivilliga rérelser (psykomotorisk hyperaktivitet)

17



hyperaktivitet i kroppens muskler (hyperkinesi), oférmaga att vila (rastloshet)
okontrollerbar kénsla av att behdva rora pa benen (restless leg-syndrom), okontrollerbara
rorelser av mun, tunga och armar och ben (tardiv dyskinesi)

sOmnstorningar

sjilvmordstankar

onormala tankar

ostadighet (snurrande kénsla)

smakforandring

nedsatt minne

onormala kénselfornimmelser i huden (parestesi)

kédnsla av att ha ett spant band runt huvudet (spanningshuvudvirk), migran

svarighet att fokusera med 6gonen, dimsyn

okad horselkénslighet

hjértklappning, fordndrad hjirtrytm

blodtrycket sjunker nir man reser sig upp, vilket kan leda till svimning

oOkat blodtryck

magsmaérta eller obehag

ingen eller liten salivproduktion

diarré

matsméltningsbesvir

torra lappar

tandvark

delvis eller fullstindigt haravfall, onormal harvéxt

utslag, nisselutslag

muskelspasmer och stelhet, muskelvirk

ledvark, smérta i armar och ben, vark i kdkarna

bilirubin 1 urinen, protein i urinen (en markdr for njurfunktion)

smérta vid urinering eller svart att urinera, tdta urintringningar, njurproblem

sexuell storning

ejakulationssvarighet

onormal brostforstoring, smarta i brosten, mjolkutsondring fran brosten

utebliven eller oregelbunden menstruation

okontrollerade liten och rorelser (Tourettes syndrom)

frossa

problem att ga

sjukdomskénsla

brostsmérta

feber

avsiktlig Gverdos

effekter pa skoldkortelfunktionen som kan ses i blodprov, 6kning av kolesterol i blodet, 6kning
av triglycerider i blodet, minskning av blodfetter (HDL), minskning av blodfetter (LDL), kan
ses 1 blodprov

okad blodglukos (blodsocker), dkad insulinhalt i blodet, 6kning av vissa leverenzym (en markor
for leverfunktion), kan ses i blodprov

okad eller minskad testosteronhalt i blodet, forhojd niva av tyreotropin iblodet, kan ses i
blodprov

EKG-foréndringar

minskat hemoglobinvirde, sédnkta halter av vita blodkroppar (som bekdmpar infektioner), kan
ses i blodprov.

Rapportering av biverkningar

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

Finland
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webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lurasidone Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar. Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och
blisterforpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen ér lurasidon.
Varje 18,5 mg tablett innehaller lirasidonhydroklorid motsvarande 18,62 mg lurasidon.
Varje 37 mg tablett innehdller lurasidonhydroklorid motsvarande 37,24 mg lurasidon.
Varje 74 mg tablett mnehaller lurasidonhydroklorid motsvarande 74,49 mg lurasidon.

- Ovriga innehallsimnen 4r mannitol (E421) (se avsnitt 2 ”Lurasidone Accord innehaller
mannitol”), mikrokristallin cellulosa (E460), kroskarmellosnatrium (E468), hypromellos
(E464), magnesiumstearat (E470b), titandioxid (E171), makrogol (E1521), gul jarnoxid (E172)
(forekommer i tabletterna med styrkan 74 mg), indigokarmin aluminiumlack (E132)
(forekommer i tabletterna med styrkan 74 mg).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Lurasidone Accord 18,5 mg filmdragerade tabletter dr vita till benvita filmdragerade runda
tabletter priaglade med ”LL” pé ena sidan och slita pa den andra sidan.

- Lurasidone Accord 37 mg filmdragerade tabletter &r vita till benvita filmdragerade runda
tabletter priglade med ”LI” pa ena sidan och skita pa den andra sidan.

- Lurasidone Accord 74 mg filmdragerade tabletter ar blekgrona till grona, filmdragerade ovala
tabletter priglade med "LH" pé ena sidan, slita pa andra sidan.

Lurasidone Accord filmdragerade tabletter finns i foljande forpackningsstorlekar: 14 x 1,28 x 1,
30x1,56x1,60x1,90x 1 eller 98 x 1 filmdragerade tabletter i perforerade endosblister av
opa/alu/pvc-al.

Lurasidone Accord filmdragerade tabletter finns i foljande forpackningsstorlekar: 14, 28, 30, 56, 60,
90 eller 98 filmdragerade tabletter i blister av opa/alu/pvc-al.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlinderna

Tillverkare

Elpen Pharmaceutical Co. Inc
95 Marathonos Ave.

19009 Pikermi, Attiki
Grekland

Denna bipacksedel éindrades senast 15.05.2024
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