Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Serdolect 12 mg — Filmtabletten
Sertindol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Serdolect und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Serdolect beachten?
Wie ist Serdolect einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Serdolect aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN R

1. Was ist Serdolect und wofiir wird es angewendet?

Serdolect enthilt den Wirkstoff Sertindol und gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Antipsychotika bekannt sind. Es wirkt auf Nervenbahnen in speziellen Gehirnarealen und hilft dort
chemische Ungleichgewichte auszugleichen, die Ihre Beschwerden verursachen.

Serdolect wird zur Behandlung von Schizophrenie angewendet, in Fillen, in denen andere
Arzneimittel nicht wirksam waren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Serdolect beachten?
Serdolect darf nicht eingenommen werden,

o wenn Sie allergisch gegen Sertindol oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

o wenn bei lhnen ein unbehandelter geringer Kalium- oder Magnesiumgehalt im Blut besteht.

o wenn Sie unter einer schwerwiegenden Herz-Kreislauf-Erkrankung leiden

o wenn Sie an einer schweren Herzerkrankung leiden, wie

- Herzmuskelschwiche mit Gewebeschwellung verursacht durch ein UbermalB an Fliissigkeit
- VergroBlerung des Herzens
- unregelmiBigen oder langsamen Herzschlag

o wenn bei [hnen eine angeborene oder spiter aufgetretene Verldngerung der
Herzkammeraktivitit vorliegt, die in einem EKG gemessen wurde, oder irgendwer in der
Familie diese Herzrhythmusstdrung hat.

. wenn Sie unter einer schweren Lebererkrankung leiden

o wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die eine Verldngerung der Herzkammeraktivitit bewirken
oder die Leberfunktion beeinflussen. Siehe die ersten 2 Aufzédhlungspunkte unter ,,Einnahme
von Serdolect zusammen mit anderen Arzneimitteln® in Abschnitt 2.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie Serdolect einnehmen:
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Wenn Erbrechen oder Durchfall wihrend der Behandlung mit Serdolect auftreten.

Wenn Sie an einer Leberfunktionsstérung leiden

Wenn Sie an einer Parkinson Erkrankung leiden

Wenn Sie an Diabetes leiden oder Risikofaktoren fiir Diabetes bestehen

Wenn Sie ein erhohtes Schlaganfallrisiko, oder eine voriibergehende Verringerung der
Blutversorgung des Gehirns haben. Risikofaktoren fiir Schlaganfall sind unter anderem: hoher
Blutdruck, vorangegangener Schlaganfall oder Herzinfarkt, Diabetes, hohe Cholesterin-Werte,
Demenz, Rauchen

. Wenn Sie iiber 65 Jahre sind

Wenn Sie oder ein Verwandter Blutgerinnsel in der Vergangenheit hatten, da Arzneimittel fiir
die Behandlung von Schizophrenie mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung
gebracht werden.

Wenn bei IThnen Krampfanfalle aufgetreten sind

. Wenn bei Thnen ungewdhnliche Mund- und Zungenbewegungen aufgetreten sind, die frithe
Anzeichen einer Nervensystemstorung sein konnen, die Spétdyskinesie genannt wird
. Wenn hohes Fieber, ungewohnliche Muskelsteifheit und Verdnderungen im Bewusstsein

auftreten, vor allem wenn es gemeinsam mit Schwitzen und schnellem Herzschlag auftritt. Dies
konnen Anzeichen eines seltenen aber ernstzunehmenden Zustands sein, der malignes
neuroleptisches Syndrom genannt wird.

Zu Beginn der Behandlung mit Serdolect kdnnen Sie sich schwindlig fiithlen, wenn Sie aus dem Bett
steigen oder aufstehen. Thr Arzt wird dieses Risiko verringern, indem man mit einer geringen Dosis

beginnt, um diese dann schrittweise iiber mehrere Wochen zu erhdhen. Dieses Gefiihl verschwindet

normalerweise, wenn Sie Serdolect langer eingenommen haben.

Untersuchungen vor und wihrend der Behandlung
Vor Beginn und wéhrend der Behandlung mit Serdolect wird Ihr Arzt bestimmte Untersuchungen
durchfiihren, wie zum Beispiel:

. ein Elektrokardiogramm (EKG) Ihrer Herzkammeraktivitit, um zu iiberpriifen, ob das QT-
Intervall verlangert ist. Diese Untersuchung wird in der Regel nach etwa 3-wdchiger
Behandlung wiederholt oder wenn eine Tagesdosis von 16 mg oder mehr Sertindol erreicht
wird. Wéhrend der Erhaltungstherapie sollte es alle 3 Monate wiederholt werden. Zusétzlich
wird ein EKG vor und nach einer Dosiserhohung durchgefiihrt. Dies gilt auch fiir andere
Arzneimittel, die den Sertindolblutspiegel beeinflussen kdnnten.

. Laborkontrollen, um den Kalium- und Magnesiumspiegel des Blutes zu iiberpriifen. Ist der
Kalium- oder Magnesiumspiegel zu niedrig, wird Ihr Arzt GegenmalBnahmen einleiten. Nehmen
Sie Serdolect nicht ein, wenn Sie einen unbehandelten niedrigen Kalium- oder
Magnesiumblutspiegel haben. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn sie Erbrechen, Durchfall,
Elektrolythaushaltstorungen haben oder Arzneimittel einnehmen, die die Wasserausscheidung
fordern. Ihr Arzt kann die Menge an Kalium in Threm Blut messen.

. die Uberwachung IThres Blutdrucks.

Kinder unter 18 Jahren

Serdolect soll in dieser Altersgruppe nicht verwendet werden, da keine Daten vorhanden sind.
Einnahme von Serdolect zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen /

anzuwenden.
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Serdolect darf nicht gleichzeitig mit folgenden Arzneimitteln eingenommen werden:

o Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen, wie zum Beispiel:

- einige Arzneimittel zur Behandlung von unregelmifBigem Herzschlag, wie Quinidin,
Amiodaron, Sotalol, Dofetilid.

- einige Arzneimittel, die psychische Erkrankungen behandeln, wie Thioridazin

- einige Arzneimittel, die bakterielle Infektionen behandeln, mit Wirkstoffen deren
Bezeichnung auf ,,mycin‘“ endet, wie Erythromycin

- einige Arzneimittel, um Allergien zu behandeln, wie Terfenadin, Astemizol

- einige Arzneimittel, um bakterielle Infektionen zu behandeln, mit Wirkstoffen deren
Bezeichnung auf ,,oxacin® endet, wie Gatifloxacin, Moxifloxacin

- Cisaprid: ein Arzneimittel, um Magen und/oder Darm Probleme zu behandeln

- Lithium: ein Arzneimittel, um Depressionen und psychische Stérungen zu behandeln

° Arzneimittel, die bekannterweise die Leberfunktion beeinflussen, wie zum Beispiel:

- oral eingenommene Arzneimittel, um Pilzinfektionen zu behandeln, wie Ketoconazol,
Itraconazol

- einige Arzneimittel, um bakterielle Infektionen zu behandeln, mit Wirkstoffen deren
Bezeichnung auf ,,mycin* endet, wie Erythromycin, Clarithromycin

- Arzneimittel, die HIV Infektionen behandeln mit Wirkstoffen deren Bezeichnung auf ,,navir
endet, wie Indinavir

- einige Arzneimittel, die hohen Blutdruck und Herzerkrankungen behandeln, sogenannte
Kalziumkanalblocker, wie Diltiazem, Verapamil

- Cimetidin: ein Arzneimittel, um die Magensdure zu verringern.

Andere Arzneimittel, die Serdolect beeinflussen oder durch Serdolect beeinflusst werden konnen:

o Arzneimittel, die eine Parkinsonerkrankung behandeln, sogenannte Dopaminagonisten

. einige Arzneimittel, um Depressionen und Angststorungen zu behandeln, wie Fluoxetin,
Paroxetin

. Rifampicin: ein Arzneimittel, um Tuberkulose oder spezielle Infektionen zu behandeln

. Carbamazepin, Phenytoin, Phenobarbital: Arzneimittel, um Epilepsie zu behandeln

. Arzneimittel, die die Wasserausscheidung férdern und dadurch den Kaliumspiegel im Blut
verringern.

Einnahme von Serdolect zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Vermeiden Sie Alkohol wihrend der Behandlung mit Serdolect, auch wenn ein Einfluss von Alkohol
auf Serdolect nicht zu erwarten ist.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Serdolect wird wéhrend der Schwangerschaft nicht empfohlen.

Die folgenden Beschwerden koénnen bei Neugeborenen auftreten, deren Miitter Serdolect im letzten
Trimester (den letzten drei Monaten der Schwangerschaft) eingenommen haben:

- Zittern
- Muskelsteifheit und/oder Schwiche der Muskeln



- Schlifrigkeit, Ruhelosigkeit

- Atemprobleme

- Schwierigkeiten beim Stillen.

Wenn ihr Baby eines dieser Beschwerden entwickelt, kontaktieren Sie Thren Arzt.

Stillzeit

Serdolect darf in der Stillzeit nicht eingenommen werden, es sei denn der Arzt sagt, dass es absolut
notwendig ist. Uberlegen Sie abzustillen, wenn eine Behandlung notwendig ist, da Serdolect in die
Muttermilch iibergeht.

Fortpflanzungsfihigkeit

Serdolect kann Nebenwirkungen haben, die Thre sexuelle Aktivitdt und Ihre Fortpflanzungsfahigkeit
beeintrachtigen konnen. Dies sind voriibergehende Wirkungen. Bitte besprechen Sie alle Probleme in
Bezug auf Ihre sexuellen Aktivititen mit [hrem Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fahren Sie nicht mit dem Auto oder bedienen Sie keine Maschinen bis Sie wissen wie Serdolect Sie
beeinflusst, obwohl Serdolect nicht schléfrig macht.

Serdolect enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Serdolect erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Serdolect enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wieist Serdolect einzunechmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Anfangsdosis:

1 Serdolect 4 mg Tablette einmal téglich. Die Dosis wird alle 4-5 Tage um jeweils 1 Serdolect 4 mg
Tablette erhoht, bis die Erhaltungsdosis erreicht ist.

Erhaltungsdosis:

1 Serdolect 12 mg Tablette bis 1 Serdolect 20 mg Tablette einmal téglich.

Maximaldosis:

2 Serdolect 12 mg Tabletten einmal tdglich, was nur in Ausnahmefillen verordnet wird.
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Alternativ kann die Maximaldosis durch Einnahme von 1 Serdolect 20 mg Tablette und 1 Serdolect
4 mg Tablette erreicht werden.

Patienten iiber 65 Jahre

Ihr Arzt wird wahrscheinlich die Dosissteigerung iiber einen langeren Zeitraum, als iiblicherweise
vornehmen. Thr Arzt kann Thnen auch eine geringere Erhaltungsdosis verschreiben, als iiblicherweise
empfohlen wird.

Patienten mit eingeschriinkter Leberfunktion

Sollten Sie an einer leichten oder mittleren Leberstérung leiden, kann es sein, dass Ihr Arzt Ihren
Gesundheitszustand 6fter kontrolliert und Ihre Dosis iiber einen léngeren Zeitraum erhdhen wird. Thr
Arzt kann auch eine niedrigere Erhaltungsdosis als normalerweise empfohlen verschreiben. Serdolect
darf nicht bei Patienten eingesetzt werden, die eine schwere Leberfunktionsstorung haben.

Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion kann Serdolect in der iiblichen Dosierung
angewendet werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten jeden Tag zur gleichen Zeit im Ganzen mit einem Glas Wasser ein. Die
Tabletten konnen mit und ohne Nahrung eingenommen werden.

Dauer der Behandlung

Nehmen Sie die Tabletten so lange wie Thr Arzt sie verordnet hat ein. Andern Sie niemals die Dosis
Ihrer Arzneimittel, ohne dies zunichst mit Threm Arzt zu besprechen. Wenn Sie die Einnahme des
Arzneimittels beenden mochten, beriicksichtigen Sie bitte die Informationen aus Abschnitt 3 unter
,,Wenn Sie die Einnahme von Serdolect abbrechen®.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Serdolect eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn dies eintritt, kontaktieren Sie sofort Thren Arzt oder das néchste Spital. Tun Sie dies auch wenn
Sie kein Anzeichen von Unwohlsein verspiiren. Anzeichen einer Uberdosierung sind:

. zunehmende Erschopfung

. undeutliche Sprache

. erhohter Puls

. Blutdruckabfall

Wenn Sie die Einnahme von Serdolect vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Kontaktieren Sie [hren Arzt, wenn Sie Thre tigliche Einnahme vergessen haben. Ihr Arzt wird
sicherstellen, dass Sie [hre Behandlung in richtiger Weise wiederaufnehmen konnen.

Wenn Sie die Einnahme von Serdolect abbrechen

Beenden Sie nie ohne die Erlaubnis Thres Arztes die Einnahme von Serdolect, auch wenn Sie sich
beginnen besser zu fiihlen. Die zugrunde liegende Krankheit kann fiir eine lange Zeit bestehen. Wenn
Sie die Behandlung zu schnell beenden, kdnnten die Beschwerden Threr Krankheit wiederkehren und

auBerdem unfreiwillige Bewegungen auftreten.
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Ihr Arzt wird entscheiden, wann und wie die Behandlung am besten beendet werden sollte, um
unangenchme Beschwerden zu vermeiden, die auftreten kénnen.

Ein abruptes Absetzen von Serdolect kann Absetzbeschwerden verursachen, wie:

- Ubelkeit, Erbrechen
- Schwitzen
- Schlafstdrungen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt oder das nichste Spital, wenn Sie irgendeine der
Nebenwirkungen der ndchsten 4 Aufzdhlungspunkte bekommen:

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

o Sehr schnelle, ungleichméBige oder kréftige Herzschldge, Schwindel oder Ohnmacht, Sie
konnen auch Kurzatmigkeit oder Brustschmerzen verspiiren. Diese Beschwerden kénnen
lebensgeféahrlichen unregelméfBigen Herzschlag anzeigen.

. Unkontrollierbare Bewegungen hauptsidchlich des Mundes, der Zunge und der Extremititen.
Dies kann eine Storung des Nervensystems anzeigen, die tardive Dyskinesie genannt wird.

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

° Eine Kombination aus Fieber, schneller Atmung, Schwitzen, Muskelsteitheit und

Benommenheit oder Miidigkeit. Diese Beschwerden kdnnen auf eine lebensgeféhrliche
Nervenerkrankung hindeuten, die malignes neuroleptisches Syndrom genannt wird.

Nicht bekannt: die Héaufigkeit kann aufgrund der zur Verfiigung stehenden Daten nicht abgeschétzt
werden
o Blutgerinnsel in den Venen, besonders in den Beinen (die Beschwerden umfassen Schwellung,

Schmerz und Rétung der Beine), die durch die Blutgefille zur Lunge wandern und dabei
Brustschmerzen und Schwierigkeiten beim Atmen verursachen konnen.

Andere mogliche Nebenwirkungen, die in den folgenden Héufigkeiten auftreten konnen, sind:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

e  Entziindung innerhalb der Nase, die Niesen, Juckreiz, rinnende und verstopfte Nase verursacht.
e Ejakulationsstorung

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
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o Schwindelgefiihl oder plotzlicher Schwindel verursacht durch einen Abfall des Blutdrucks beim
Aufstehen

Mundtrockenheit

Gewichtszunahme

Atemnot

Anschwellen der Hénde oder Fiifie

Gefiihlsstorung auf der Haut (Kribbeln, Nadelstiche)

Verminderte Samenfliissigkeitsmenge

Impotenz

Verdnderungen der elektrischen Aktivitét Thres Herzens (bezeichnet als ,,QT-Verldngerung®).
QT Verldngerung kann Beschwerden wie Herzrasen und Ohnmacht zur Folge haben

. Rote und weille Blutkdrperchen im Urin

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Hoher Blutzuckerspiegel

UnregelméBiger Herzschlag bekannt als Torsades de Pointes
Erhohter Blutspiegel eines Hormones, das Prolaktin genannt wird
spontane Absonderung von Milch aus der Brust

Anfille, Ohnmacht

Bei dlteren Menschen mit Demenz wurde eine geringe Erhdhung der Anzahl der Sterbefille
bei Patienten berichtet, verglichen mit jenen, die keine Antipsychotika einnehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen.

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Serdolect aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton und der Durchdriickpackung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.



Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Serdolect enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Sertindol.
Jede Filmtablette enthélt 12 mg Sertindol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstiarke, Lactose-Monohydrat , Hyprolose, Hypromellose, mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat, Macrogol 400, Titandioxid , Eisenoxid rot (E172)
Wie SErdolect aussieht und Inhalt der Packung
Serdolect sind als 4, 12, 16 oder 20 mg Filmtabletten erhiltlich.

Beschreibung der Tabletten

12 mg Filmtabletten sind oval, abgerundet auf Ober- und Unterseite, beige und mit Aufdruck ,,S 12
auf einer Seite

Verfiigbare Packungsgrofen

7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 98 oder 100 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Déanemark.
Tel.: +45 4371 4270

Z.Nr.: 121727

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mitgliedsstaates Name des Arzneimittels
Osterreich Serdolect
Belgien Serdolect
Bulgarien Serdolect
Kroatien Serdolect
Tschechien Serdolect
Déanemark Serdolect
Estland Serdolect
Finnland Serdolect
Deutschland Serdolect
Griechenland Serdolect
Ungarn Serdolect




Island Serdolect
Litauen Serdolect
Niederlande Serdolect
Norwegen Serdolect
Polen Serdolect
Ruménien Serdolect
Slowakei Serdolect
Spanien Serdolect
Schweden Serdolect

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 20201.

Fiir Fragen zu diesem Arzneimittel kontaktieren Sie bitte den lokalen Vertreter des
Zulassungsinhabers (Vertrieb).

Vertrieb:

Lundbeck Austria GmbH
Spaces Square One
Leopold Ungar Platz 2
1190 Wien

Tel: +43 1 253 621 6033



