Priloha ¢.2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.¢.: 2020/04038-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Serdolect 4 mg

Serdolect 12 mg
Serdolect 16 mg
Serdolect 20 mg

sertindol
filmom obalené tablety

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak mé rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:
Co je Serdolect a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Serdolect
Ako uzivat’ Serdolect

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Serdolect

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Serdolect a na ¢o sa pouZiva

Serdolect obsahuje liecivo sertindol a patri do skupiny liekov zndmych ako antipsychotika. Tieto
lieky posobia na nervové drahy v Specifickych ¢astiach mozgu a pomahaja napravit’ urcité
chemické nerovnovahy v mozgu, ktoré zapri¢inuju priznaky vasej choroby

Serdolect sa pouziva na lie¢bu schizofrénie v tych pripadoch, kde iny liek nebol G€inny.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Serdolect

Neuzivajte Serdolect ak ste/mate:
e alergicky na lieCivo alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v cCasti
6)
e nelieCené nizke hladiny draslika alebo hor¢ika v krvi
vyznamnu poruchu krvného obehu
e  zavaznu chorobu srdca, ako je
e zlyhanie srdca s opuchom tkaniv v dosledku hromadenia tekutiny
e zvicSené srdce
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e nepravidelny alebo pomaly pulz
e narodili ste sa s alebo ste v minulosti prekonali epizodu predizenej ¢innosti srdcovych
komor, zisteni na EKG, alebo niekto vo vasej rodine mal takiito srdcovt arytmiu
e  vazne znizenu funkciu peCene
uzivate lieky, ktoré predlzuji komorové vedenie alebo ovplyviiuji funkciu pecene

Pozri aj prvé dva body v Casti 2 ,,Iné licky a Serdolect*.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Serdolect, porozpravajte sa so svojim lekarom, ak ste mali/mate:
e pocas liecby Serdolectom vracanie alebo hnacku

znizen® funkciu pecene

Parkinsonovu chorobu

cukrovku alebo rizikové faktory pre rozvoj cukrovky

rizikové faktory pre mozgovu porazku, ako je vysoky krvny tlak, mozgova porazka

v minulosti alebo srdcovy infarkt, cukrovka, vysoky cholesterol, demencia, fajcenie

viac ako 65 rokov

e mali ste zilovll trombodzu alebo sa Zilova trombdza vyskytla vo vaSej rodine, ked’ze lieky
na lie¢bu schizofrénie sa spdjajii so vznikom krvnych zrazenin

o kice (epileptické zachvaty)

e neobvyklé pohyby ust a jazyka, ktoré mézu byt v€asnym priznakom poruchy nervového
systému, nazyvanej tardivna dyskinéza

e  vysoku horicku, neobvykla stuhnutost’ svalov a zmeny vedomia, najmé ak sa objavia
s potenim a zrychlenym pulzom. Toto mézu byt priznaky zriedkavého, ale zavazného
stavu, ktory sa nazyva maligny neurolepticky syndrom.

Na zaciatku lie¢by Serdolectom mozete pocitovat’ mierny zavrat pri vstavani z postele alebo po
postaveni. Vas lekar riziko vzniku tychto tazkosti znizi tym, Ze zacne s nizkou davkou lieku

a bude ju niekol’ko tyzdiov postupne zvySovat’. Zakratko, pocas uZivania Serdolectu, tieto pocity
obvykle vymiznu.

Monitorovanie pred a pocas liecby

e vas lekar bude vykonavat’ vySetrenia pred a pocas lieCby Serdolectom, napriklad:

e EKG zaznam komorovej aktivity na zistenie pripadného predizenia QT intervalu. Tento
test sa opakuje po troch tyzdnoch liecby alebo ak dosiahnete dennu davku 16 mg
sertindolu. V priebehu udrziavacej liecby sa ma test vykonavat’ kazdé tri mesiace. Okrem
toho sa EKG bude robit’ vzdy pred a po zvySeni davky. Plati to aj vtedy, ak sa menia iné
lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ hladinu sertindolu v krvi.

e vySetrenie hladiny draslika a hor¢ika v krvi
ak je hladina draslika alebo horc¢ika v krvi znizena, vas lekar vam predpise lie¢bu na jej
upravu. Neuzivajte Serdolect, ak mate neliecené nizke hladiny draslika alebo hor¢ika
v krvi.

Kontaktujte svojho lekara, ak vraciate, mate hnacku, nerovnovahu elektrolytov v krvi
alebo uzivate lieky na odvodnenie. Vas lekar vam odmeria hladinu draslika v krvi.

e sledovanie krvného tlaku.

Deti do 18 rokov
Serdolect sa nema pouzivat’ v tejto vekovej skupine, nakol’ko k dispozicii nie st Ziadne udaje.
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Iné lieky a Serdolect
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Serdolect sa nesmie pouZzivat’, ak uzivate nasledujuce lieky:
e lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ srdcovy rytmus, ako su:

- niektoré lieky na liecbu nepravidelnej ¢innosti srdca, ako chinidin, amiodaron,
sotalol, dofetilid

- niektoré lieky na liecbu dusevnych porach, ako tioridazin

- niektoré lieky na liecbu bakterialnych infekcii s lie¢ivom, ktorého nazov konci na
»mycin®, ako erytromycin

- niektoré lieky na liecbu alergie, ako terfenadin, astemizol

- niektoré lieky na liecbu bakteridlnych infekcii s lie¢ivom, ktorého ndzov kon¢i na
»oxacin®, ako gatifloxacin, moxifloxacin

- cisaprid: liek na lie¢bu problémov so zaludkom a/alebo ¢revami

- litium: liek na liecbu depresie a dusevnych portach

e lieky, o ktory je zname, Ze ovplyviuju funkcie pecene, ako su:

- lieky uzivané oralne (Gstami) na lie¢bu hubovych infekcii, ako ketokonazol,
itrakonazol

- niektoré lieky na liecbu bakteridlnych infekcii s lie¢ivom, ktorého ndzov kon¢i na
~mycin“, ako erytromycin, klaritromycin

- lieky na liecbu HIV infekcie s lie¢ivom, ktorého nazov kon¢i na ,,navir®, ako
indinavir

- niektoré lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku a srdcovych chordb, ktoré sa
nazyvaju blokatory vapnikového kanala, ako diltiazem, verapamil

- cimetidin: liek na zniZenie zalido¢nej kyseliny

Iné lieky, ktoré moézu ovplyvnit’ alebo mozu byt ovplyvnené Serdolectom, su:

e lieky na liecbu Parkinsonovej choroby, nazyvané dopaminové agonisty
niektoré lieky na liecbu depresie a uzkostnych poruch, ako fluoxetin, paroxetin
rifampicin: liek na lieCbu tuberkulozy alebo niektorych inych infekeii
karbamazepin, fenytoin, fenobarbital: lieky na liecbu epilepsie
lieky na odvodenie, ktor¢ znizuju hladiny draslika v krvi

Serdolect a jedlo a napoje
Pocas liecby Serdolectom sa vyhybajte alkoholu, aj ked’ sa neoc¢akéava, Ze by bol Serdolect
alkoholom ovplyvneny.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, nez za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Serdolect sa v tehotenstve neodporuca.

Nasledujuce priznaky sa mozu vyskytnat’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri
(posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali Serdolect:

- tras

- stuhnutost’ svalov a/alebo slabost’

- ospalost, nepokoj
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- dychacie problémy
- tazkosti s kimenim
Ak sa u vasho dietata takéto priznaky vyskytnu, kontaktujte svojho lekara.

Dojéenie

Serdolect sa pocas dojcenia nema pouZivat’, pokial’ lekar nerozhodne, Ze je to absolutne
nevyhnutné. AK je liecba nevyhnutna, zvazte ukoncenie dojcenia, pretoZze Serdolect sa
vylu€uje do materského mlieka.

Plodnost’

Sertindol m6ze mat’ vedlajsie ucinky, ktoré mézu ovplyvnit’ vasu sexudlnu aktivitu a plodnost’.
Tieto U¢inky nie su trvalé. Prosim, prediskutujte akékol'vek problémy suvisiace so sexualnou
aktivitou so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje kym neviete, do akej miery vas Serdolect ovplyviuje, aj
ked’ vam nesposobuje ospalost’.

Serdolect obsahuje laktozu (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim
tohto lieku.

Serdolect obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej 4/12/16/20 mg tablete, t.j. v
podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Serdolect
Vzdy uzivajte tento liek presne tak ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste
niec¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana uvodna davka je :

e Startovacia davka: jedna 4 mg tableta Serdolectu jedenkrat denne.
Kazdé 4-5 dni sa davka bude zvySovat’ o jednu 4 mg tabletu Serdolectu, az kym sa
nedosiahne udrziavacia davka.

e udrziavacia davka: jedna 12 mg tableta Serdolectu az jedna 20 mg tableta Serdolectu
jedenkrat denne

e maximalna davka: dve 12 mg tablety Serdolectu jedenkrat denne, ¢o sa vSak bude
zvazovat len vo vynimo¢nych pripadoch

Alternativne mozno maximalnu davku dosiahnut’ uzivanim jednej 20 mg a jednej 4 mg tablety
Serdolectu jedenkrat denne.

Ludia vo veku 65 rokov a viac:
Je dost’ pravdepodobné, ze vam vas lekar bude zvySovat’ davkovanie pocas dlhsej doby ako je
bezné a mozno vam aj predpiSe niz§iu udrziavaciu davku ako sa zvyc¢ajne odporuca.

Pacienti so zniZenou funkciou peene:

Ak mate 'ahkt alebo stredne tazku poruchu funkcie pecene, vas lekar vas bude dokladnejsie
sledovat’ a zvySovat’ davkovanie poc¢as dlhsej doby. Mozno vam aj predpise niz$iu udrziavaciu
davku ako sa zvycajne odporuca.
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Serdolect sa nema pouzivat’ u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene.

Pacienti so zniZenou funkciou oblic¢iek
U pacientov so znizenou funkciou obli¢iek mozno Serdolect pouzit’ v obvyklych davkach.

Sposob podavania
Tablety uzivajte celé, zapite pohdrom vody, kazdy deil v tom istom Case. Tablety mozete uzivat’
s jedlom alebo bez neho.

Ako dlho uZivat’ Serdolect

Uzivajte liek tak dlho, ako vam to odporucil vas lekar.

Neprestaiite uzivat’ Serdolect bez toho, aby ste sa najskor poradili so svojim lekarom. Ak chcete
prestat’ uzivat’ liek, prosim, zvazte informécie uvedené v Casti 3 v odseku ,,Ak prestanete uzivat’
Serdolect®.

Ak uZijete viac Serdolectu, ako mate

Ak sa to stane, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo najbliz§iu nemocnicu. Urobte tak aj
vtedy, ak nemate Ziadne t'azkosti.

Znaky predavkovania su:

e zvySend Unava,

e nejasna artikulacia,

e zrychleny pulz krvi,

e zniZenie krvného tlaku.

Ak zabudnete uzit’ Serdolect

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak ste zabudli uzit’ vaSu dennti davku Serdolectu, kontaktujte svojho lekara, ktory zabezpeci,
aby ste obnovili svoju lie¢bu spravnym sposobom.

AK prestanete uZivat’ Serdolect

Neprestanite uzivat’ Serdolect bez povolenia vasho lekara, aj ked’ sa uz zacnete citit’ lepsie.
Ochorenie, pre ktoré ste liek zacali uzivat, mdze pretrvavat’ dlhy cas. Ak prestanete uzivat’ liek
priskoro, priznaky vasej choroby sa mézu vratit' a mozu sa objavit’ aj zvlastne mimovolné
pohyby.

Aby ste sa vyhli akymkol'vek neprijemnym priznakom z vysadenia, vas lekar vam odporudi,
kedy a ako ukoncite lie€Cbu. Nahle ukoncenie liecby Serdolectom moZze spdsobit’ priznaky
z vysadenia, ako su:

e nevolnost, vracanie

e potenie

e tazkosti so spankom

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z vedl'ajsich u¢inkov, uvedenych v nasledujtcich styroch bodoch,
okamzite kontaktujte svojho lekara alebo najbliZ§iu nemocnicu:

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):

e velmi rychly, nepravidelny alebo prudky pulz, zavraty, mdloby, skratenie dychu alebo
bolesti na hrudniku. Tieto priznaky mézu znamenat’ Zivot ohrozujicu nepravidelna
¢innost’ srdca.

e nekontrolovatel'né pohyby najmé v 1st, jazyka a pier. Toto m6ze znamenat’ poruchu
nervového systému nazyvanu tardivna dyskinéza.

Zriedkavé (m6Zzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob):
e kombinacia hortcky, zrychleného dychania, potenia, stuhnutosti svalov a driemot ¢i
ospalosti. Tieto priznaky m6zu znamenat’ Zivot ohrozujliicu nervovi poruchu
neurolepticky maligny syndrém.

Nezname (Castost’ sa ned4 odhadnut’ z dostupnych udajov):
e krvné zrazeniny (tromboza) v zildch najma na dolnych kon¢atinach (priznaky zahfiaju
opuch, bolest’ a zaervenanie nohy), ktoré sa mézu presunut’ cez krvné cievy do plc, ¢o
spdsobi bolest’ na hrudniku a st'azené dychanie.

Iné mozné vedl’ajsie Gcinky, ktoré sa mozu vyskytnut’ s nasledovnou frekvenciou, su:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
e zapal nosovej sliznice, ktory sa prejavuje kychanim, svrbenim, teCenim z nosa
a upchatym nosom
e neschopnost’ ejakulacie

Casté (modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
e  zavraty alebo nahly zavrat, ktory je vysledkom poklesu krvného tlaku po postaveni
sucho v tstach
prirastok telesnej hmotnosti
skrateny dych
opuchy ruk alebo n6h
neprijemné vnemy na kozi, ,,mravcenie®
znizeny objem ejakulatu
impotencia
zmeny elektrickej aktivity vagho srdca (nazyvané ,,predizenie QT intervalu"). PrediZenie
QT intervalu méze viest’ k priznakom ako buSenie srdca a mdloby.
e  Cervené a biele krvinky pritomné v moci. Toto mo6ze vySetrit’ vas lekar; nie je to
viditeI'né vol'nym okom.

Menej ¢asté (mb6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

e vysoky obsah cukru v krvi

e nepravidelny tlkot srdca znamy ako Torsades de pointes
e zvySend hladina hormoénov v krvi nazyvanych prolaktin
e spontanny vytok mlieka z prsnikov
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e zachvaty, mdloby

U star$ich pacientov s demenciou, ktori boli lieceni antipsychotikami, bol pozorovany maly
narast imrti v porovnani s tymi, ktori nimi lieceni neboli.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie GCinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému
hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Serdolect
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale (EXP). Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Serdolect obsahuje
e Liecivo je sertindol.
Kazda filmom obalena tableta Serdolectu obsahuje 4 mg, 12 mg, 16 mg alebo 20 mg
sertindolu.

e Dalsie zlozky st:

kukuri¢ny Skrob, monohydrat laktézy, hydroxypropylcelul6za, hypromeloza,
mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmeldzy, stearat hore¢naty, makrogol 400,
oxid titanicity, oxid zelezity

Serdolect 4 mg: zIty oxid Zelezity

Serdolect 12 mg: ZIty oxid zelezity, Cerveny oxid Zelezity

Serdolect 16 mg: Cerveny oxid Zelezity

Serdolect 20 mg: zIty oxid Zelezity, cerveny oxid Zelezity, Cierny oxid Zelezity

Ako vyzera Serdolect a obsah balenia
Serdolect je dostupny ako 4 mg, 12 mg, 16 mg a 20 mg filmom obalené tablety.

Opis

4 mg filmom obalené tablety su ZIté, ovalne, obojstranne vypuklé, oznacené ,,S4* na jedne;j
strane

12 mg filmom obalené tablety si béZzové, ovalne, obojstranne vypuklé, oznacené ,,S12° na jednej
strane


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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16 mg filmom obalené tablety st tmavoruzové, ovalne, obojstranne vypuklé, oznacené ,,S16% na
jednej strane

20 mg filmom obalené tablety s ruzové, ovalne, obojstranne vypuklé, oznacené ,,S20° na jedne;j
strane

Dostupné velkosti baleni:
4 mg: 30 tabliet v blistri
100 tabliet v polyetylénovom obale.

12 mg: 28 tabliet v blistri
100 tabliet v polyetylénovom obale.

16 mg: 28 tabliet v blistri
100 tabliet v polyetylénovom obale.

20 mg: 28 tabliet v blistri
100 tabliet v polyetylénovom obale.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Déansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.



