Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/00671-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Cisordinol Depot 200 mg
injek¢ny roztok

zuklopentixéliumdekanoat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomnu informéaciu 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 lekérnika.

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

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cisordinol Depot a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cisordinol Depot
Ako pouzivat’ Cisordinol Depot

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cisordinol Depot

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl S e

—
.

Co je Cisordinol Depot a na ¢o sa pouZiva

Cisordinol Depot obsahuje liecivo zuklopentixol. Cisordinol Depot patri do skupiny liekov zndmych ako
antipsychotika (tieZ nazyvané neuroleptika).

Tieto lieky pdsobia na nervovych drahach v Specifickych Castiach mozgu a pomahaja upravit’ urcité
chemické nerovnovahy v mozgu, ktoré zapricinuju priznaky vasej choroby.

Cisordinol Depot sa pouziva na lie€bu schizofrénii a inych pribuznych psychoz.

Vas lekar vam vsak moze predpisat’ Cisordinol Depot aj z iného dovodu. Ak mate nejaké nejasnosti,
opytajte sa svojho lekara, pre¢o vam predpisal Cisordinol Depot.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cisordinol Depot

NepouZivajte Cisordinol Depot

- ak ste alergicky (precitliveny) na zuklopentixol alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- pri obehovom kolapse, titlme centralneho nervového systému, kome.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Cisordinol Depot, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
- mate problémy s pecetiou
- mate zaznamy o ki¢och alebo epileptickych zachvatoch v minulosti
- mate cukrovku (mozno budete potrebovat’ upravit’ vasu antidiabeticku liecbu)
- mate organicky psychosyndrom (poruchy paméti, ktoré mohli nastat’ po otrave alkoholom alebo
organickymi rozpustadlami)
- mate zvySené riziko mozgovej prihody (napriklad fajéite, mate zvySeny krvny tlak)
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- mate hypokaliémiu alebo hypomagneziémiu (nizku hladinu draslika alebo horé¢ika v krvi, alebo
vrodent nachylnost’ k tymto stavom)

- mate zaznamy o srdcovo-cievnych poruchach v minulosti

- uzivate iné antipsychotikum (liek pouzivany na liecbu poruch dusevného stavu)

- sauvas alebo u ¢lenov vasej rodiny vyskytla tvorba krvnych zrazenin, pretoze lieky z tejto
skupiny mozu ovplyvilovat’ tvorbu krvnych zrazenin

- ste lieCeny na rakovinu.

Mobzu sa vyskytnat’ poruchy pohybu, ako st tras a svalové kice, najma pocas prvych dni po zacati liecby.
Informujte svojho lekara, pretoze méze byt potrebné znizit’ davku. Informujte svojho lekara, ak
pretrvavaju priznaky neustaleho nutkania na pohyb, pretoze tieto priznaky sa daji upravit’ vhodnymi
liekmi. Informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytuju nekontrolované pohyby tvare a Cel'uste, pretoze
moze byt potrebné liecbu ukoncit’.

Tazkosti s prehitanim sa mozu vyskytnut ako druhotny (sekundarny) Géinok extrapyramidovych
priznakov (ako st tras, svalové kice alebo poruchy pohybu), sedacie (ospalosti), zvySeného slinenia
a/alebo maligneho neuroleptického syndromu (zriedkava nebezpecna reakcia s horuckou, svalovou
stuhnutost’ou, zmenami krvného tlaku a komou).

Deti a dospievajuci
Cisordinol Depot sa nema pouzivat v tejto vekovej skupine pacientov.

Iné lieky a Cisordinol Depot

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate nasledujuce lieky:

- tricyklické antidepresiva

- guanetidin a podobné lieky (znizujuce krvny tlak)

- barbituraty a podobné lieky (spdsobujtice ospalost’)

- lieky na epilepsiu

- levodopu a podobné lieky (pouzivané na lie¢bu Parkinsonovej choroby)

- metoklopramid (pouzivany na lie¢bu zalido¢no - ¢revnych tazkosti)

- piperazin (pouZzivany na liecbu infekcii spdsobenych hlistami alebo pasomnicami)

- lieky spdsobujtice vodnu a elektrolytovil nerovnovahu (znizujice hladinu draslika a horc¢ika v krvi)
- lieky, o ktorych je zname, Ze zvysuju hladinu Cisordinolu Depot v krvi

Subezné pouzitie lieku Cisordinol Depot s nasledujicimi liekmi nie je vhodné:

- lieky ovplyvnujace srdcovy rytmus (obsahujiice napr. chinidin, amiodaron, sotalol, dofetilid,
erytromycin, terfenadin, astemizol, gatifloxacin, moxifloxacin, cisaprid litium )

- iné antipsychotika (napr. tioridazin)

Cisordinol Depot a alkohol
Cisordinol Depot mdze zvysit timivy ucinok alkoholu a tym sposobit’ ospalost’. Pocas liecby
Cisordinolom Depot sa neodporuca pozivat’ alkoholické népoje.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna, porad’te sa so svojim lekarom.

Cisordinol Depot sa mo6Ze podavat’ v tehotenstve len v pripade, ak predpokladany prinos lieCby pre matku
prevazuje nad moznym rizikom pre plod.

Nasledujtce priznaky sa mo6zu vyskytnit’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri
(posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali Cisordinol Depot: tras, svalova stuhnutost’ a/alebo slabost’,
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ospalost’, nepokoj, problémy s dychanim a t'azkosti pri kimeni. Ak sa u vasho diet'at’a objavi akykol'vek
z tychto priznakov, mozno budete potrebovat’ navstivit’ svojho lekara.

Dojcenie
Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom. Nepouzivajte Cisordinol Depot pocas dojcenia, pretoze sa
v malom mnozstve vylucuje do materského mlieka.

Plodnost’
Stadie na zvieratach preukazali, Ze Cisordinol Depot ma vplyv na plodnost’. Poradte sa so svojim
lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Cisordinol Depot mo6ze hlavne na zaciatku lieCby sposobovat’ ospalost’ alebo zavraty.

Ak pocitite takéto tazkosti, neved'te vozidla, nepracujte s nastrojmi a ani neobsluhujte stroje, kym tieto
ucinky nevymiznu.

3. Ako pouzivat’ Cisordinol Depot

Maly objem Cisordinolu Depot sa natiahne do striekacky a vpichne sa do vasho sedacieho svalu.
Lekar vdm urci spravny objem lieku a ako ¢asto vam bude liek podavat’.

Liek sa pomaly uvol'nuje z injekcie podavanej do vasho sedacieho svalu. V intervale medzi dvoma
injekciami sa vam uvolni pomerne stale mnozstvo do krvného obehu.

Odporucana davka je:
Dospeli

Zvycajna davka sa pohybuje medzi 1 - 3 ml a ¢asovy interval medzi jednotlivymi injekciami je zvycajne
1 — 4 tyzdne.
Ak budete potrebovat’ viac ako 2 ml lieku, davka sa pravdepodobne rozdeli do 2 miest vpichu.

Ak prechadzate z liecby Cisordinolom filmom obalené tablety na liecbu Cisordinolom Depot, vas lekar
vas pravdepodobne poziada, aby ste este niekol’ko dni po podani prvej injekcie uzivali tablety.

Obcas sa vas lekar moze rozhodniit’ upravit’ davku lieku alebo ¢asové intervaly medzi jednotlivymi
injekciami.

Starsi pacienti (nad 65 rokov)
Starsi pacienti zvy¢ajne maju dostat’ davky v dolnej hranici rozsahu davkovania.

Pacienti so Specidlnym rizikom

Pacienti s problémami s pecenou
Pacienti s problémami s pecetiou zvycCajne dostavaju davky v dolnej hranici rozsahu davkovania.

Pouzitie u deti
Cisordinol Depot sa neodporiaca podavat’ detom.

Ak mate pocit, ze u¢inok Cisordinolu Depot je prilis silny alebo slaby, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Dika lie¢by

Je dolezité, aby ste liek pouzivali v pravidelnych intervaloch a to aj vtedy, ak sa budete citit’ lepsie,
pretoze choroba moéze pretrvavat’ dlhsi cas. Ak predCasne ukoncite svoju liecbu, jej priznaky sa mézu
vratit’.
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O dizke lie¢by rozhoduje vas lekar.

Ak pouzijete viac Cisordinolu Depot, ako mate

Liek vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra.

Je nepravdepodobné, Zze by vam bol podany nadmerny objem Cisordinolu Depot. Ak by sa tak vSak stalo,
mozete pocitit’ niektoré z nizsie uvedenych priznakov.

Priznaky z preddvkovania mézu zahfiiat’:

ospalost’

stratu vedomia

neobvyklé pohyby

ktce

Sok

zvySenu alebo znizenu telesnu teplotu

zmeny srdcového rytmu zahfiiajice nepravidelny alebo spomaleny rytmus srdca, ktoré boli
zaznamenané pri podani nadmerného objemu Cisordinolu Depot spolu s liekmi, o ktorych je
zname, ze ovplyviiuju srdcovi ¢innost’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.

Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK sa u vas prejavi niektorv z nasledujucich priznakov, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo

chod’te priamo do nemocnice:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

Netypické pohyby ust a jazyka. MozZe to byt’ prvy priznak stavu, ktory sa nazyva tardivna
dyskinéza.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

Tazkosti s prehitanim (pozri &ast’ 2).

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

Vysoka horucka, nezvycCajna stuhnutost’ svalov a poruchy vedomia, hlavne ak st sprevadzané
potenim a rychlym srdcovym tepom. Mo6Ze sa jednat’ o priznaky zriedkavého stavu nazyvaného
maligny neurolepticky syndrom, ktory sa uvadza pri uzivani r6znych antipsychotik.

Zozltnutie pokozky a o¢ného bielka ako priznak zltacky, kedy moze ist’ o postihnutie pecene.

Nasledujuce vedPajSie uc¢inky si najvyrazneijsie na zaciatku lieCby a ¢astost’ a zavaznost’ viacSiny

z nich zvycéajne poklesne v jej priebehu:

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

Spavost’ (somnolencia), neschopnost’ pokojne sediet’ alebo zotrvat’ bez pohybu (akatizia),
nedobrovol'né pohyby (hyperkinéza), pomalé pohyby alebo znizena pohyblivost’ (hypokinéza)
Sucho v ustach.

Porucha pohybu (extrapyramidové priznaky) — v désledku uéinkov na ¢ast’ mozgu, ktora reguluje
pohyby, ¢o mdze viest k trasu, svalovym ki¢om alebo porucham pohybu (pozri ¢ast’ 2).

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

Zrychlena ¢innost’ srdca (tachykardia), pocit rychleho, prudkého alebo nepravidelného tlkotu
srdca (palpitacie).

Chvenie, skrucanie alebo opakované pohyby, alebo nezvycajny postoj v dosledku trvalého stahu
svalov (dystonia), zvySena stuhnutost’ svalov (hypertdnia), zavraty, bolest’ hlavy, pocit tfpnutia,
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pichania alebo znecitlivenia koze (parestéza), porucha pozornosti, strata pamati, nezvycajné
drzanie tela.

Tazkosti so zaostrenim na predmet v blizkosti oka (porucha akomodacie), poruchy videnia.
Pocit toCenia sa alebo knisania sa vo vzpriamenej polohe (vertigo).

Blokada priechodnosti nosa (opuch nosovej sliznice), tazkosti s dychanim alebo bolestivé
dychanie (dyspnoe).

Zvysené slinenie, zapcha, vracanie, traviace tazkosti a nepohodlie v hornej ¢asti brucha
(dyspepsia), hnacka.

Poruchy mocenia, zniZzend schopnost’ mocit’ (retencia mocu), zvySeny objem mocu (polytria).
Zvysené potenie (hyperhidroza), svrbenie (pruritus).

Bolest’ svalov (myalgia).

Zvysena chut do jedla, zvySena telesnd hmotnost'.

Malatnost,, slabost’ (asténia), celkovy pocit nepohodlia alebo tazoby (nevol'nost’), bolest’.
Nespavost’ (insomnia), depresia, izkost’, nervozita, nezvy¢ajné sny, vzruSenie, znizena sexualna
ziadostivost’ (znizené libido).

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob):

Prehnana reflexnd odpoved’ na podnety (hyperreflexia), trhané pohyby (dyskinéza),
parkinsonizmus, mdloby (synkopa), neschopnost’ zostiladit’ ¢innost’ svalov (ataxia), porucha reci,
zniZzené napétie svalov (hypotonia), epilepticky kr¢, migréna.

Krazivy pohyb oka (okulogyria), rozsirené zrenicky (mydridza).

Nadmerna citlivost’ na urcité frekvencné rozpitie zvuku alebo t'azkosti tolerovat’ kazdodenné
zvuky (hyperakuzia), zvonenie v uSiach (tinnitus).

Bolest’ brucha, nevol'nost, plynatost’.

Vyrazka, kozna reakcia v dosledku citlivosti na svetlo (fotosenzitivna reakcia), poruchy
pigmentacie, mastna, leskla a Zltkasta pokozka v désledku nadmernej tvorby kozného mazu
(seborea), ekzém alebo zapal koze (dermatitida), podkozné krvacanie prejavujice sa cervenymi
alebo bordovo sfarbenymi skvrnami na kozi (purpura).

Stuhnutost’ svalov, neschopnost’ normalne otvorit’ usta (trizmus), skriicanie krku a neprirodzena
pozicia hlavy (tortikolis, strnutie Sije).

Znizena chut do jedla, znizena telesna hmotnost’.

Znizeny krvny tlak (hypotenzia), navaly tepla.

Smad, nezvyc¢ajne nizka telesna teplota (hypotermia), horacka (pyrexia).

ZacCervenana a bolestiva pokozka v mieste vpichu Cisordinolu Depot

Nezvycajné vysledky vysetreni funkcie pecene.

Sexualne poruchy (oneskorena ejakulacia, problémy s erekciou, u zien mozné tazkosti

s dosiahnutim orgazmu, suchost’ v posve (vulvovaginalna suchost)).

Vyrazny nezdujem o okolie (apatia), no¢né mory, zvySena sexualna ziadostivost’ (zvysené libido),
stavy zmétenosti.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

Znizené mnozstvo krvnych dosti¢iek (trombocytopénia), znizené mnozstvo neutrofilnych bielych
krviniek (neutropénia), znizené mnozstvo bielych krviniek (leukopénia), porucha tvorby
granulocytov v kostnej dreni (agranulocytdza).

Zvysena hladina prolaktinu v krvi (hyperprolaktinémia).

Zvysena hladina cukru v krvi (hyperglykémia), zhorSena tolerancia gluko6zy, zvysena hladina
tukov v krvi (hyperlipidémia).

Precitlivenost’ (hypersenzitivita), akutna systémova a zavazna alergicka reakcia (anafylakticka
reakcia).

Rast pfs u muzov (gynekomastia), neprimerana produkcia mlieka (galaktorea), vynechanie
menstrua¢ného cyklu (amenorea), pretrvavajlica bolestiva erekcia, nesprevadzana sexualnym
vzruSenim alebo tazbou (priapizmus).

Tak ako u podobne posobiacich lie€iv, aj v pripade zuklopentixdliumdekanoatu (lie¢ivo v lieku
Cisordinol Depot) sa zriedkavo hlésili nasledujiice vedl'ajsie ucinky:

Predizenie QT-intervalu (spomalenie srdcového rytmu a zmeny na EKG).
Nepravidelny srdcovy rytmus (komorova arytmia, komorova fibrilacia a komorova tachykardia).
torsades de pointes (Specialny typ nepravidelného srdcového rytmu).
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V zriedkavych pripadoch nepravidelny srdcovy rytmus (arytmia) vyustil do nahlej smrti.

Krvné zrazeniny v zilach, hlavne v nohach (priznaky zahtiiaju opuch, bolest’ a s¢ervenanie nohy), ktoré sa
modzu pohybovat’ cez cievy do pl'ic, kde spdsobuji bolest’ na hrudniku a tazkosti s dychanim. Ak
spozorujete niektory z tychto priznakov, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

U stars$ich pacientov s demenciou, ktori boli lie¢eni antipsychotikami, sa pozoroval maly narast poctu
umrti v porovnani s tymi, ktori sa nelie€ili tymito liekmi.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov
mozZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cisordinol Depot
Vas liek bude zvyc¢ajne uchovavat lekar alebo zdravotna sestra.

Ak ho uchovévate doma:
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Cisordinol Depot obsahuje

- Liec€ivo je zuklopentixdliumdekanoat. Jeden mililiter (ml) injekéného roztoku Cisordinol Depot
obsahuje 200 mg zuklopentix6liumdekanoatu.
- Dalsia zlozka st triglyceridy so stredne dlhym ret'azcom.

Ako vyzera Cisordinol Depot a obsah balenia

Cisordinol Depot sa vyraba ako injek¢ény roztok 200 mg/ml a je baleny do ampuliek z bezfarebného skla
v papierovej Skatulke po 1 alebo 10 ampul s obsahom 1 ml.

Cisordinol Depot je bezfarebna az zltkasté olejovita kvapalina.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dansko

Vyrobcea:
H. Lundbeck A/S


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2026.



