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KULLANMA TALIMATI

SERDOLECT® 16 mg Film Kaph Tablet
Sertindol

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her tablet 16 mg sertindol igerir.
o Yardimct maddeler: Misir nisastasi, laktoz monohidrat, hiproloz, mikrokristalin
seliiloz, kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat

e Kaplama maddeleri: Hipromelloz, makrogol 400, titanyum dioksit (E171), kirmizi
demir oksit (E172)

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SERDOLECT Nedir ve Ne i¢in Kullanilir?

SERDOLECT Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
SERDOLECT Nasil Kullanilir?

Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

. SERDOLECT’in Saklanmasi

basliklar1 yer almaktadir.

SR BN

1. SERDOLECT Nedir ve Ne I¢in Kullamhr?
SERDOLECT 16 mg Film Kapli Tablet 16 mg sertindol igerir.

SERDOLECT 16 mg Film Kapli Tablet 28 tabletlik blister ambalajda karton kutu iginde
bulunmaktadir.

Oval, pembemsi kirmizi, bir tarafinda “S16” basili bikonveks film kapli tabletlerdir.

SERDOLECT, antipsikotikler olarak bilinen bir ilag grubuna dahildir. Bu ilaclar beyindeki
kimyasal dengesizlikleri diizelterek etki gdsterirler. Beynin kimyasal habercilerinden dogal
yolla olusan iki tanesi dopamin ve serotonin’dir. Dopaminin ¢ok fazla veya serotoninin ¢ok az
bulunmasi ruhsal hastalik belirtilerine neden olabilir. SERDOLECT’in ana bileseni olan
sertindol, bu iki kimyasalin aktivitesini inhibe eder ve dengesizligi diizeltir.



SERDOLECT sizofreni tedavisinde kullanilir, fakat diger ruh sagligi problemleri i¢in de
regete edilmis olabilir. Sizin i¢in SERDOLECT regete edilmis olmasi, size sizofreni tanisi
konuldugu anlamina gelmez.

SERDOLECT’in size niye recetelendirildigi konusunda herhangi bir sorunuz varsa
doktorunuza sorunuz.

2. SERDOLECT’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

SERDOLECT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,

e Sertindol veya SERDOLECT’in igerigindeki maddelerden herhangi birine allerjiniz
(asir1 hassasiyetiniz) var ise.

e Su veya tuz dengesi bozuklugunuz var ise (kanimizda ¢ok az potasyum veya
magnezyum olmasi) ve doktorunuz bunu diizeltmek i¢in sizi tedavi etmiyor ise.

e Siddetli kan damar hastalig1 veya siddetli kalp hastaligimiz (kalp yetmezligi, kalp
hipertrofisi (kalp kaslarimin kalinlagmasi), diizensiz kalp atislar1 (aritmi), veya
alisilmigin disinda yavas kalp hiz1 (dakikada 50 atistan daha az) var ise.

e Doktorunuz elektrokardiyogram (EKG) ile kalp atisinizi 6lgmiis ise ve QT araliginda
(EKG’nin belirli bir boliimii) bir uzama teshis etmis ise. Boyle bir durum kalitsal
olabilir veya kendiliginden gelisebilir.

e Siddetli bir karaciger hastaliginiz var ise.

e QT araligini uzatabilen veya kaninizdaki SERDOLECT miktarin1 etkileyebilen ilaglar
kullantyorsaniz. Bu ilaglara 6rnek asagida verilmektedir:

- Diizensiz kalp atiglarii tedavi etmek igin kullanilan ilaglar (6rn. kinidin,
amiodaron, sotalol, dofetilid).

- Antipsikotik ilaglar (6rn. tiyoridazin).

- Makrolid grubu antibiyotikler (6rn. eritromisin, klaritromisin).

- Kinolon grubu antibiyotikler (6rn. gatifloksasin, moksifloksasin).

- Yiiksek ates veya diger allerjileri tedavi etmek i¢in kullanilan antihistamin
ilaglar (Orn. terfenadin, astemizol).

- Azol grubu antifungal ilaglar (6rn. ketokanazol, itrakonazol).

- Kalsiyum kanal blokorii olarak bilinen ve yiliksek kan basincini veya gogiis
agrisini tedavi etmek icin kullanilan ilaglar (6rn. diltiazem, verapamil).

- Lityum (manik depresyon tedavisinde kullanilir), sisaprid (mide problemlerinin
tedavisinde kullanilir), simetidin (mide {ilserlerinin tedavisinde kullanilir) ve
indinavir (HIV tedavisinde kullanilir) gibi ilaglar.

SERDOLECT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Bu tip ilaglar kan pihtilasma bozuklugu ile iliskilendirildigi i¢in, sizde veya ailenizde kan
pihtilasma bozuklugu hikayesi varsa dikkatli kullaniniz.

Eger son zamanlarda veya gecmiste ndbet (konviilsiyon) geg¢irmisseniz SERDOLECT
kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu durumda SERDOLECT ile daha dikkatli
bir tedavi gerekli olacaktir.

Fiziksel Saglik ve SERDOLECT
SERDOLECT ile tedavinizden dnce ve tedaviniz sirasinda doktorunuz SERDOLECT ile
tedavinin sizin i¢in giivenli olup olmadigina karar vermek i¢in bazi incelemeler yiiriitecektir.
Bu incelemeler asagidakileri igerebilir:
e QT araliginin uzamadigini kontrol etmek i¢in kalbinizin elektrokardiyogrami (EKG).
Bu test, yaklasik 3 hafta SERDOLECT ile tedavi edildiginizde veya SERDOLECT in
16 mg’lik glinlik dozuna ulagtifinizda ve tekrar 3 ay sonra tekrar edilecektir. Bu test



her 3 ayda bir ve SERDOLECT dozunuz arttirilirsa veya diger ilaclarinizin dozu
degistirilirse tekrarlanacaktir.

e Kanmizdaki potasyum ve magnezyum miktarini kontrol etmek icin kan Ornegi.
Potasyum veya magnezyum seviyesi ¢ok diisiik olursa doktorunuzun bu durumu
tedavi etmesi gerekecektir.

e Kan basincinizin izlenmesi.

Antipsikotik kullanan demansi olan hastalarda artmis inme riski vardir. SERDOLECT bu
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Diyabet hastastysaniz, fiziksel sagliginizin takibi de 6zel dikkat gerektirir.

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisimiz.”

SERDOLECT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SERDOLECT yiyeceklerle beraber veya tek basina alinabilir.

Hamilelik

Eger hamileyseniz herhangi bir ila¢ kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Hamilelik sirasindaki  SERDOLECT  giivenligi  kanitlanmamigtir.  Bundan  dolay:
SERDOLECT hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

Hamileliklerinin son ii¢ ayinda SERDOLECT kullanmis annelerin yeni dogan bebeklerinde
asagidaki belirtiler goriilebilir: titreme, kas sertligi ve/veya gii¢siizliigii, uykululuk hali,
huzursuzluk, solunum problemleri ve besleme zorlugu. Eger bebeginizde bu belirtilerden
herhangi biri mevcutsa doktorunuza bagvurunuz.

Hamile kalmay: planlyorsaniz veya SERDOLECT kullanirken hamile kalirsaniz doktorunuza
danisiniz.

Emzirme

Emzirirken herhangi bir ila¢ kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Sertindol anne siitiine ge¢mektedir. Eger SERDOLECT ile tedavinin gerekli oldugu
diisiiniiliirse emzirmeye devam etmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanin
SERDOLECT sersemlik haline neden olmaz. Fakat her yeni ilagla oldugu gibi, ilacin sizi
nasil etkiledigini goriinceye kadar arag veya makine kullanirken dikkatli olmalisiniz.

SERDOLECT’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimcl maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu {iriin laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu soylenmisse bu tibbi tirtinii almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar kanimizdaki SERDOLECT miktarini etkileyebilir. Bundan dolayt SERDOLECT
asagidaki ilaglar ile birlikte kullanildiginda 6zellikle dikkat edilmesi gerekir (bkz. boliim 2
‘SERDOLECT’i asagidaki durumlarda kullanmayiniz’):
e Baz antipsikotikler tarafindan etkileri azaltilabilecegi i¢in dopamin agonistleri
(Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir).
e Viicudunuzdaki SERDOLECT miktarinin normal diizeylerin {izerine ¢ikmasina neden
olabilecegi i¢in fluoksetin ve paroksetin (depresyon tedavisinde kullanilirlar).
e SERDOLECT etkisini azaltabilecekleri i¢in karbamazepin, fenitoin, fenobarbiton ve
rifampisin (tiiberkiiloz (TB) tedavisinde en yaygin olarak kullanilan antibiyotik).



Eger doktorunuz herhangi bir ilacimizin dozunu degistirirse doktorunuzun ayrica
SERDOLECT dozunu da degistirmesi ve bir EKG testi yapmasi gerekebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SERDOLECT Nasil Kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

SERDOLECT’1 her zaman doktorunuzun tam olarak sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz doktorunuz veya eczaciniz ile konugsmalisiniz.

Normal baglama dozu giinde 4 mg’dir. Idame dozuna ulasilincaya kadar doz her 4-5 giinde bir
4 mg arttirilacaktir.

Normal idame dozu giinde bir kez 12 - 20 mg SERDOLECT tir. Doktorunuz tarafindan
recetelendirilen doz sizin ilaca olan cevabiiza dayanmaktadir. Cok seyrek olarak
doktorunuzun giinde 24 mg’lik maksimum dozu recetelendirmesi gerekebilir.

Doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca tabletleri kullanmaya devam ediniz. Kendinizi iyi
hissetmeye baglasaniz bile doktorunuz tarafindan sOylenmeden tabletleri kullanmay1
birakmayiniz. Altta yatan hastalik uzun bir siire devam edebilir ve siz tedaviyi kestikten sonra
cok yakin bir siire i¢inde belirtileriniz geri gelebilir. Higbir zaman doktorunuzla konusmadan
ilacin dozunu degistirmeyiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

SERDOLECT, giinliik giinde bir kez tek doz olarak alinmaktadir. SERDOLECT yiyeceklerle
beraber veya tek basina alinabilir, fakat bir 6giinle birlikte alirsaniz bu size ilacinizi her giin
yaklagik ayn1 zamanda almanizi hatirlatacaktir. Tabletleri suyla yutunuz

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi (18 yasin altindakiler):
SERDOLECT genellikle ¢ocuklarda ve adolesanlarda kullanilmamaktadir.

Yashlarda kullanimai:

Doktorunuz muhtemelen tabletlerinizin dozunu normalde tavsiye edilenden daha uzun bir
siire sonra yiikseltecektir. Ayrica doktorunuz muhtemelen normalde tavsiye edilenden daha
diistik bir idame dozu re¢etelendirecektir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

SERDOLECT bdobrek problemi olan hastalara normal dozlarda verilebilir.

Eger hafif veya orta siddetli karaciger probleminiz varsa doktorunuz sizi daha yakindan
izlemek isteyebilir ve muhtemelen normalde tavsiye edilenden daha uzun bir siire sonra
SERDOLECT dozunuzu yiikseltecektir. Ayrica doktorunuz muhtemelen normalde tavsiye
edilenden daha diisiik bir idame dozu recetelendirecektir.

Eger SERDOLECT’in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SERDOLECT kullandiysamz:

SERDOLECT 'ten kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Doz agimu belirtileri:



Yorgunluk artis1
Konusma bozuklugu
Nabiz artist

e Kan basincinin diismesi
Sizin veya bir bagkasinin ¢ok fazla SERDOLECT film kapli tablet almis olabilecegini
diisiiniiyorsaniz hemen doktorunuz veya eczaciniz ile temasa geg¢iniz veya hemen size en
yakin hastanenin acil boliimiine gidiniz. Rahatsizlik veya zehirlenme belirtisi olmasa da bunu
yapimiz. Eger bir doktora veya hastaneye giderseniz SERDOLECT kutusunu yaniniza aliniz.

SERDOLECT’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozu dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

Giinlik SERDOLECT dozunu almay1 unutursaniz doktorunuzla temasa geginiz. Doktorunuz
dogru bir sekilde tedavinizi tekrar baslatacaktir.

SERDOLECT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Ilacin aniden kesilmesinden dolay1 olusabilecek hos olmayan herhangi bir belirtiyi 6nlemek
icin tedavinizi ne zaman ve nasil bitireceginize doktorunuz karar verecektir.

Bu {irlinin kullanimi ile ilgili daha fazla sorunuz var ise doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SERDOLECT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde,
herkeste goriilmese de, yan etkiler olabilir.

SERDOLECT ile tedavinin basinda, yataktan kalktiginizda veya ayaga kalktiginizda basiniz
donebilir. Bu duygu SERDOLECT’i bir siire kullandiktan sonra biiyiik olasilikla
kaybolacaktir. Doktorunuz, tabletlere diisiik dozda baslatarak ve dozu birka¢ haftada
yiikselterek bas donmesi riskini azaltacaktir.

SERDOLECT ile tedavinin baginda yan etkiler yasayabilirsiniz fakat SERDOLECT’1 bir siire
kullaninca yan etkiler genellikle kaybolacaktir.

Eger yan etkiler rahatsiz ediciyse veya bir-iki haftadan daha fazla devam ederse doktorunuza
danisiiz. Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda yer almayan
bir etki fark ederseniz, liitfen doktorunuz veya eczacinizla goriisiiniiz.

SERDOLECT ile tedavi sirasinda meydana gelen yan etkiler asagida listelenmektedir.

Cok yaygin (10 hastada 1’den ¢ok)
e rinit

Yaygin ( 10 hastada 1°den az)

Bas donmesi veya ayaga kalkinca bas donmesi
Agiz kurulugu

Kilo artigt

Nefes darlig1

El veya ayaklarin terlemesi

Ciltte uyusma veya karincalanma gibi tuhaf his
Ejakiilat hacminde azalma

Uzamig QT aralig1 (EKG’de degisiklik)



e Idrarda fazla kirnizi ve beyaz kan hiicresi

Yaygin olmayan (100 hastada 1’den az)

e Yiiksek kan sekeri

e Baygmlik, nobet veya konviilsiyonlar — doktorunuzla temasa geciniz.
Doktorunuzun tedavi sirasinda sizi yakindan izlemesi ve EKG incelemesi
yapmasi gerekebilir.

e Viicut veya agiz ve dilde olagandis1 hareketler (bu tardiv diskinezi olarak bilinen bir
duruma isaret edebilir) — derhal doktorunuzla temasa geciniz. Kullandigimiz
SERDOLECT dozu azaltilabilir veya tedaviniz diurdurulur.

e Torsades de pointes olarak bilinen diizensiz kalp atisinin 6zel bir sekli.

Seyrek (1000 hastada 1°den az)
e Yiiksek ates, kaslarda olagandisi sertlik ve biling bozuklugu, terleme ve hizli kalp
atim1 (noroleptik malign sendromu — derhal doktorunuzla temasa geciniz.
SERDOLECT ile tedaviniz muhtemelen durdurulacaktir.

Bilinmiyor:

e Ozellikle bacaklarmizdaki toplar damarlar icinde olusan kan pihtilar1 (bacaklarda
sigkinlik, agr1 ve kizariklik ile kendini gosterir) kan damarlar1 araciligi ile yukariya
akcigerlere kadar ilerleyerek gogiis agrist ve nefes alma gii¢liigiine neden olabilir. Bu
belirtileri fark ederseniz hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Kusmaniz veya ishal olmaniz durumunda veya diiiretik kullantyorsamiz doktorunuza haber
veriniz. Diiiretikler, cogunlukla viicudunuzun fazla su tutmasi durumunda olusan 6dem veya
ylksek kan basincini tedavi etmek icin kullanilirlar. Doktorunuz kanimizdaki potasyum
miktarini 6lgebilir.

Eger yan etkilerden biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi
bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SERDOLECT”’in saklanmasi
SERDOLECT’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
SERDOLECT’i ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Lundbeck Ilac¢ Tic. Ltd. Sti.
Riizgarlibah¢e Mah. Cumhuriyet Cad.
No:22 Giilsan Plaza
34829 Kavacik/Istanbul

Uretici: H.Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
DK-2500 Kopenhag
Danimarka

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmistir.



