Indleegsseddel: Information til brugeren

Cisordinol® 20 mg/ml orale draber, oplgsning

Zuclopenthixol (som dihydrochlorid)

Les denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg legen apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Cisordinol til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Cisordinol
Sédan skal du tage Cisordinol

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse
Cisordinol er et middel mod sindslidelser (antipsykotikum).

Cisordinol virker pa hjernen og er med til at rette den ubalance i hjernen, som er arsagen til dine
symptomer.

«  Du kan fa Cisordinol til behandling af skizofreni, akut skizofreni og andre sindslidelser.
»  Dukan ogsa fa Cisordinol til behandling af mani og til at deempe rastlgs uro og truende, voldelig
adfeerd.

Laegen kan have givet dig Cisordinol for noget andet. Fglg altid laegens anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Cisordinol

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Cisordinol

. Hvis du er allergisk over for zuclopenthixol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6).
. Hvis du er pavirket af alkohol, steerk smertestillende medicin (morfin) eller medicin mod

epilepsi (phenobarbital) .
. Hvis du har et voldsomt fald i blodtrykket eller hjertesvigt .

Bemark: Bevidstlgse patienter ma ikke fa Cisordinol.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller spotekspersonalet far du tager Cisordinol, hvis:

. Du har en leversygdom.

. Du lider af eller tidligere har lidt af kramper eller krampeanfald.

. Du har diabetes. Det kan veere ngdvendigt at justere din dosis af insulin og/eller andre midler
mod diabetes.

. Du har hjerneskade som fglge af alkoholforgiftning eller brug af organiske oplgsningsmidler.

. Du har et stort forbrug af alkohol eller steerk, smertestillende medicin (morfin og
morfinlignende medicin).

. Du har eller tidligere har haft sygdom i hjertet.

. Nogen i din familie har sygdom i hjertet med for langsomt hjerteslag og s&ndringer i
hjertekurven (QT-forlzengelse).

. Du tager anden medicin for din sindslidelse (f.eks. lithium, haloperidol, perphenazin).

. Du er psykisk udviklingsheemmet.

. Du eller en anden i din familie har haft blodpropper, idet leegemidler som dette har veeret
forbundet med dannelse af blodpropper.

Ver opmerksom pa
Nogle patienter (f.eks. @ldre og demente) har starre risiko for at fa slagtilfelde. Tal med legen.

Kontakt straks leegen, hvis du far hgj feber med stivhed i muskler og bevagelser, steerk svedtendens og
slgret bevidsthed (malignt neuroleptisk syndrom). Det kan veere livsfarligt og kraever gjeblikkelig
leegehjeelp.

Cisordinol draber er skadelig for alkoholikere. Da Cisordinol indeholder ethanol, ma bgrn, gravide og
ammende kvinder samt patienter med epilepsi eller leversygdomme kun tage Cisordinol draber efter
aftale med laegen.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Cisordinol. Det kan
have betydning for prgveresultaterne

Brug af andre leegemidler sammen med Cisordinol

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har
taget andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:

»  Forstyrrelser i hjerterytmen (f.eks. amiodaron, sotalol)

e Sindslidelser (f.eks. lithium, haloperidol, perphenazin)

»  Depression (tricykliske antidepressiva, f.eks. amitriptylin, imipramin)
e Angst, uro, savnlgshed (f.eks. diazepam, flunitrazepam)

»  Epilepsi (barbiturater, f.eks. phenobarbital)

e Parkinsons sygdom (f.eks. biperidin, levodopa)

*  For hgjt blodtryk (f.eks. guanethidin)

* Infektioner (f.eks. erythromycin, moxifloxacin)

*  Mave- og tarmsygdomme (f.eks. metoclopramid)

«  Adrenerge midler, sdsom astmamidler (f.eks. salbutamol, terbutalin)
«  Allergi (visse antihistaminer) - tal med leegen

e Alkoholmisbrug (Antabus)

*  Betaendelse (metronidazol)

e Samt hvis du tager vanddrivende medicin (f.eks. bendroflumethiazid, furosemid).



Cisordinol draber indeholder ethanol. Du ma ikke tage Cisordinol draber, hvis du er i
behandling med Antabus eller metronidazol (mod betendelse). Tal med laegen.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Cisordinol, og Cisordinol kan pavirke behandlingen
med anden medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sperg leegen eller apoteket,
hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Cisordinol sammen med mad, drikke og alkohol

Cisordinol kan gge den slgvende virkning af alkohol og gare dig mere dgsig. Du ber derfor ikke
indtage alkohol, mens du er i behandling med Cisordinol.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager dette legemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun tage Cisordinol efter aftale med leegen.
Cisordinol draber indeholder alkohol. Du ma kun tage Cisordinol draber efter aftale med leegen.

De folgende symptomer kan forekomme hos nyfedte, hvis mgdre har taget Cisordinol i sidste trimester
(de sidste tre maneder af graviditeten): Rystelser, muskelstivhed og/eller -svaghed, sgvnighed,
ophidselse, vejrtreekningsbesveer og besvaer med at spise. Hvis din baby far nogen af disse symptomer,
skal du kontakte din lage.

Amning

Hvis du ammer, ma du kun tage Cisordinol efter aftale med laegen

Frugtbarhed

Studier pa dyr har vist at Cisordinol pavirker fertiliteten. Sperg din lzege til rads.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cisordinol kan virke slgvende i starre eller mindre grad. Det skal du tage hensyn til, hvis du skal
feerdes i trafikken og arbejde med maskiner.

Cisordinol indeholder alkohol og natriumhydroxid

Dette lzegemiddel indeholder 120 mg alkohol (ethanol) pr. ml svarende til 14,2 % v/v. Ma&ngden i 1
ml af dette legemiddel svarer til mindre end 3 ml gl eller 2 ml vin .

Den mindre meangde alkohol i dette leegemiddel vil ikke have nogen navneveerdig effekt.
Cisordinol er skadelig for alkoholikere.

Du ma kun bruge denne medicin efter aftale med laeegen, hvis du har et stort forbrug af alkohol, har
epilepsi eller leversygdom, eller du er gravid eller ammer.

Du ma ikke tage Cisordinol draber, hvis du er i behandling med Antabus eller metronidazol (mod
betaendelse). Tal med laegen.



Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ml, dvs. det er i det veesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Cisordinol

Tag altid Cisordinol ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Dosis er afhaengig af din sygdom.

Hvis du stopper behandlingen for tidligt, kan dine symptomer vende tilbage.
Der kan ga et par uger, far du begynder at fa det bedre.

Det er leegen, der afger, i hvor lang tid du skal behandles. Bliv derfor ved med at tage Cisordinol i den
periode, leegen har anbefalet - ogsa selvom du far det bedre. Din sygdom kan vare laenge, og hvis du
stopper behandlingen for tidligt, kan dine symptomer vende tilbage.

Vend bunden i vejret pa flasken. Hvis der ikke kommer nogen draber ud af flasken, skal du banke
forsigtigt pa den.
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Du kan blande draberne i vand, appelsinjuice, &blejuice eller solbzrjuice.
Du kan tage Cisordinol i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Den anbefalede dosis er

Voksne
Du skal normalt tage 10-50 draber (10-50 mg) dagligt.

| visse tilfeelde vil din startdosis oftest vaere 20 draber (20 mg) dagligt, den kan evt. sattes op med 10-
20 draber (10-20 mg) dagligt hver 2.-3. dag. Afhangig af din sygdom kan leegen sette din dosis op til
75 draber eller mere (75 mg) dagligt.

Vedligeholdelsesdosis
Den dosis, de fleste skal have som fast dosis, er 20-40 draber (20-40 mg) dagligt.

Aldre (over 65 ar)
2-6 draber (2-6 mg) dagligt. Leegen kan gge dosis op til 10-20 draber (10-20 mg) dagligt. Dette svarer
til0,5-1 ml.

Brug til bgrn
Bgrn ma normalt ikke fa Cisordinol.

Nedsat nyrefunktion
Det er normalt ikke ngdvendigt at eendre dosis. Falg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at endre dosis. Fglg leegens anvisninger.




Hvis du har taget for meget Cisordinol

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Cisordinol, end der star i denne
information, eller mere, end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan veere:

*  Dgsighed, bevidstlgshed stigende til koma

Kramper, ufrivillige beveegelser

For lavt blodtryk, svag puls, hurtig hjertebanken, bleghed, rastlgshed

Forhgjet eller nedsat legemstemperatur

Andringer i hjerterytmen (f.eks. uregelmassig hjerterytme eller langsom hjerterytme).

Hvis du har glemt at tage Cisordinol

Du ma ikke tage en dobbelt dosis som erstatning for den glemte dosis. Fortszt blot med den
s@dvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Cisordinol
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med lzegen.

Hvis du afslutter behandlingen pludseligt, kan du fa kvalme, opkastning, diaré, madlede, lgbende
neese, svedtendens, muskelsmerter, prikken/snurren i huden, sgvnlgshed, rastlgshed, angst, uro, rysten,
svimmelhed og folelse af at vaere for varm eller kold.

Kontakt straks leegen, hvis du igen faler dig syg, efter behandlingen med Cisordinol er stoppet.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidlergive bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Hurtig puls. Kontakt leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
«  Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

«  Alvorlig pavirkning af hjertet med hurtig, evt. meget uregelmaessig, puls, som kan fare til
hjertestop. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Pludselige overfglsomhedsreaktioner, f.eks. hududslet, andedreetsbesveer og besvimelse
(anafylaktisk reaktion). Ring 112. Det kan vare livsfarligt.

«  Bladning fra hud og slimhinder og bla maerker pa grund af forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt straks lage.

«  Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner), isar halsbetendelse, og feber pa grund af
forandringer i blodet (alvorlig mangel pa hvide blodlegemer). Kontakt straks leege.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Hgj feber, usedvanlig muskelstivhed og pavirkning af bevidstheden, gget svedtendens og hurtig
hjertebanken. Ring 112. Det kan veere livsfarligt.

*  Leverbeteendelse, gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot). Kontakt leege eller
skadestue.



Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

» Ufrivillige, langsomme eller hurtige bevaegelser eller muskelstivhed eller besvaer med at sidde
eller sta stille.

e Dpgsighed.

e Mundtgrhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
«  Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.
»  Besvar med at lade vandet, evt. vandladningsstop. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med leegen.

Hjertebanken.

Rysten, gget muskelspanding, svimmelhed.

Hovedpine, nedsat koncentrationsevne, hukommelsestab.

Prikken/snurren eller fglelseslgshed i huden.

Unormal gang.

Uskarpt syn, synsforstyrrelser.

Tilstoppet naese, andengd.

Foraget meaengde af spyt, forstoppelse, opkastning, ubehag i maven, diaré.
Vandladningsbesveer, f.eks. trang til at lade vandet ofte, ufrivillig vandladning.
Steerkt forgget svedtendens, hudklge.

Smerter, muskelsmerter.

@get appetit, veegtagning.

Krafteslgshed, treethed, ubehag i kroppen.

Sgvnlgshed, angst, nervgsitet, abnorme drgmme, rastlgs uro, nedsat seksuallyst.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
»  Langsomme, ufrivillige bevagelser, muskelstivhed.

e Rysten af heender og hoved, stive bevagelser og stivnet ansigtsudtryk, rokkende og vridende
beveegelser iseer med benene, nedsat kraft i musklerne.

Besvimelse, usikre bevegelser, taleforstyrrelser, migreene.

Kredsende bevagelser af gjnene, store pupiller.

@get falsomhed for lyde, susen for grerne (tinnitus).

Mavesmerter, kvalme, gget luft i tarmen.

Udslat, aget falsomhed af huden for lys, pigmentforstyrrelser, meget fedtet hud.

Eksem eller irritation af huden, smablgdninger i hud og slimhinder.

Kraftig sammenbidning af munden pga. spanding i tyggemusklerne,

krampagtig, skeev holdning af hovedet.

Nedsat appetit, vaegttab, voldsom tarst.

Hedeture, lav legemstemperatur, feber.

Impotens og manglende seedafgang.

Manglende orgasme hos kvinder, tgrhed i skeden.

Ligegyldighed, mareridt, @get seksuallyst, forvirring.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

*  Hurtig, langsom og/eller uregelmaessig puls. Det kan vere alvorligt. Kontakt laegen.

»  Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner), iser halsbeteendelse, og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Det kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du
straks kontakte laegen.

e Hyppig vandladning, terst, treethed pa grund af hgjt sukkerindhold i blodet (blodglucose). Det kan

hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lagen.

@get risiko for areforkalkning pga. forhgjet kolesterol i blodet.

Overfalsomhed.

Udvikling af bryster hos mand, vedvarende og smertefuld rejsning af penis.

Melkeflad, opher af menstruationerne.



Cisordinol kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
endringer i visse laboratoriepraver pa grund af pavirkning af blodet, hjertekurven og leveren.
Prgverne bliver normale igen, nar behandlingen opharer.

Der er set blodpropper i venerne serligt i benene (med symptomer som heevelse, smerte og redmen pa
benene), som kan lgsrives og fares med blodet til lungerne, hvor de kan forarsage brystsmerter og
andedraetsbesvar. Hvis du oplever nogle af disse symptomer, skal du sgge leege omgaende.

Hos eldre med demens er der rapporteret et lidt forgget antal dgdsfald blandt patienter, der er i
behandling med antipsykotika sammenlignet med dem, der ikke er i behandling med antipsykotika.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at inrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Inden &bning: Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.
Efter anbrud: Draberne bar anvendes inden 6 uger og ma ikke opbevares over 25°C.

Flasken opbevares i ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget mé du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Cisordinol 20 mg/ml orale draber indeholder:

Aktivt stof: Zuclopenthixol (som dihydrochlorid).

Hver ml Cisordinol, orale draber indeholder 20 mg (som dihydrochlorid).

1 drabe = 1 mg zuclopenthixol.

@vrige indholdsstoffer: Hydroxypropylbetadex, ethanol 96%, natriumhydroxid (til regulering af pH),
renset vand.

Cisordinol, orale draber indeholder 14,2 % vol alkohol (120 mg pr. ml)

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende
Cisordinol, orale draber, oplgsning er en klar, nasten farvelgs til gullig oplgsning.



Pakningsstarrelser
Cisordinol, orale draber, oplgsning findes i en brun glasflaske med drabeindsats og bgrnesikret
skrueldg. Hver flaske indeholder 20 ml.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Reprasentant for Danmark
Lundbeck Pharma A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby

Denne indleegsseddel blev senest eendret i august 2024.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.dkma.dk



