Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Serdolect 4 mg, 12 mg, 16 mg eda 20 mg filmuhadadar téflur
Sertinddl

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.
»  Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
«  Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.
«  Pbessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur
valdio peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.
«  LAtid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Serdolect og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Serdolect
Hvernig nota & Serdolect
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Serdolect
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Serdolect og vid hverju pad er notad

Serdolect inniheldur virka efnid sertinddl og tilheyrir flokki lyfja sem nefnd eru gedrofslyf. Lyfid
verkar & taugabrautir i &kvednum svedum heilans og studlar pannig ad pvi ad leidrétta efnadjafnveegi
sem veldur einkennunum.

Serdolect er notad til medferdar & gedklofa pegar annad lyf hefur ekki virkad.

2. Adur en byrjad er ad nota Serdolect

Ekki mé& nota Serdolect:
Ef um er ad reeda:
 ofnaemi fyrir sertinddli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
« 6medhondlad of litid kalium eda magnesium i blédinu
« verulegan hjarta- og &dasjukdom
« alvarlegan hjartasjukdom, s.s.
- hjartabilun med bélgum i vefjum vegna vokvaséfnunar
- steekkad hjarta
- oreglulegan eda haegan hjartslatt
» medfedda eda kdst med lengingu & sleglavirkni i hjarta, melt med hjartalinuriti, eda ef einhver i
fjolskyldunni hefur pennan 6edlilega hjartslattartakt
« alvarlega skerta lifrarstarfsemi
« notkun lyfja sem valda lengingu & sleglavirkni i hjarta eda hafa ahrif & lifrarstarfsemi. Sja fyrstu
tvo aherslumerktu lidina i kaflanum ,,Notkun annarra lyfja samhlida Serdolect i kafla 2.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaa.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum &dur en Serdolect er notad ef um er ad reda:
+ uppkdst eda nidurgang medan & Serdolectmedferd stendur
+ skerta lifrarstarfsemi



+ Parkinsons-sjukdoém

 sykursyki eda aheettupeetti fyrir sykursyki

« ahettupeetti fyrir heilablodfalli eins og haprysting, ségu um heilablédfall eda hjartaafall,
sykursyki, kolesterdlhaekkun, heilabilun, reykingar

 heerri aldur en 65 ara

+ s6gu um myndun blédkekkja i blaaed, eda fjolskylduségu um myndun pannig blédkekkja, vegna
pess ad lyf notud til ad medhodndla gedklofa hafa verid bendlud vio myndun blddkekkja.

+ sogu um flogakdst

» dvenjulegar hreyfingar munns og tungu, sem geta verid snemmkomin merki um taugardskun
sem er kollud siokomnar hreyfitruflanir.

* héan hita, 6venjulega vodvastifni og breytingar a medvitundarstigi, einkum ef petta gerist
medfram svitnun og hrédum hjartsleetti. betta getur verid merki um sjaldgeeft en alvarlegt astand
sem er kallad illkynja sefunarheilkenni.

I upphafi Serdolectmedferdar gati komid fram sundl pegar stigid er fram Gr rimi eda stadid upp.
Laeknirinn minnkar likurnar & pessu med pvi ad gefa lagan skammt i upphafi og auka hann sméam
saman & nokkrum vikum. betta lidur yfirleitt hja pegar Serdolect hefur verid tekid i nokkurn tima.

Voktun fyrir medferd og medan a henni stendur
Leeknirinn framkvaemir ymsar skodanir &dur en Serdolectmedferd hefst og medan & henni stendur, s.s.:
« hjartalinurit, af virkni slegils hjartans til ad sja hvort um lengingu & QT bili sé ad raeda.
petta er endurtekid eftir 3 vikna medferd eda pegar daglegur skammtur er kominn upp i 16 mg
af serdind6li. Medan & vidhaldsmedferd stendur & ad framkvama petta @ 3 manada fresti. bar ad
auki er hjartalinurit tekid fyrir og eftir skammtaaukningu. betta & einnig vid eftir breytingar &
annarri lyfjagjof sem getur haft ahrif & bl6dstyrk sertindéls.
 athugun & blodstyrk kaliums og magnesiums. Ef styrkur kaliums eda magnesiums er laeekkadur,
mun leeknirinn hefja medferd til ad leidrétta hann. Ekki ma taka Serdolect ef til stadar er
omedhondladur, leekkadur styrkur kaliums eda magnesiums.
Leitadu til leeknisins ef fram koma uppkdst, nidurgangur, truflanir a bl6osoltum, eda vid toku
lyfja sem auka utskilnad vatns. Leeknirinn geeti melt styrk kaliums i bl6di.
+ Dblodprystingsmeeling.

Born yngri en 18 ara
Ekki & ad nota Serdolect hja pessum aldurshépi vegna pess ad engar upplysingar liggja fyrir.

Notkun annarra lyfja samhlida Serdolect
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki méa nota Serdolect samhlida eftirtoldum lyfjum:
. ny sem geta haft ahrif & hjartslattartakt, eins og:
akvedin lyf vid 6reglulegum hjartsletti, eins og kinidin, amiddarén, sétaldl, défetilio
- akvedin lyf vid gedréskunum, eins og tiéridazin
- akveadin lyf vid bakteriusykingum sem innihalda virk efni sem heita n6fnum sem enda &
»mycin®, eins og erytromycin
- akvedin lyf vid ofnaemi, eins og terfenadin, astemizol
- akvedin lyf vid bakteriusykingum sem innihalda virk efni sem heita n6fnum sem enda &
,oxacin®, eins og gatifloxacin, moxifloxacin
- cisaprid: lyf vid maga og/eda parmatruflunum
- litium: lyf vid punglyndi og gedroskunum
 lyf sem vitad er ad hafa ahrif & lifrarstarfsemi, eins og:
- Iyf til inntdku vid sveppasykingum, eins og ketékonazol, itrakonazol
- akvedin lyf vid bakteriusykingum sem innihalda virk efni sem heita n6fnum sem enda &
,mycin, eins og erytromycin, klaritromycin
- lyf vid HIV sykingum sem innihalda virk efni sem heita n6fnum sem enda 4 ,,navir®, eins
og indinavir



- akvedin lyf vio haum bl6dprystingi og hjartasjukdomum sem eru kollud
kalsiumgangalokar, eins og diltiazem, verapamil
- cimetidin: lyf sem er notad til ad draga (r magasyru

Onnur lyf sem geta haft ahrif & Serdolect eda ordid fyrir ahrifum af Serdolect eru:
 lyf vid Parkinsons-sjukdomi sem eru kéllud dépaminvirk lyf
 &kvedin lyf vid punglyndi og kvidardskunum, eins og flioxetin, paroxetin
 rifampicin: lyf vid berklum eda akvednum 6drum tegundum sykinga
» karbamazepin, fenytdin, fendbarbital: lyf vio flogaveiki
+ lyf sem notud eru til ad auka utskilnad vatns ur likamanum, sem laekkar kaliumstyrk i bl6di

Notkun Serdolect med mat eda drykk

Fordist neyslu &fengis medan & medferd med Serdolect stendur, jafnvel p6 ad ekki sé gert rad fyrir ad
afengid hafi ahrif a lyfid.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

. Medganga
Ekki er malt med notkun Serdolect & medgongu.

Eftirfarandi einkenni geta komid fram hja nyfaeddum bérnum maedra sem hafa notad Serdolect &
sidasta pridjungi medgongu (sidustu premur manudum medgdngunnar):

- skjalfti

- voovastifleiki og/eda slappleiki

- syfja, eirdarleysi,

- ondunarerfidleikar

- erfidleikar vio ad nerast

Leitadu laeknis fai barnid pitt eitthvert pessara einkenna.

. Brjostagjof
Ekki & ad nota Serdolect medan barn er & brjdsti nema leeknirinn segi pad naudsynlegt.
Ef medferd med Serdolect er talin naudsynleg, er rétt ad hugleida hvort heetta skuli brjéstagjof
vegna pess ad Serdolect skilst at i brjostamjolk.

. Frjésemi
Serdolect getur haft aukaverkanir sem geetu haft ahrif & kynlifid og frjésemi. pessar
aukaverkanir lida hja. Raeddu 61l kynlifstengd vandamal vid leekninn.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 68rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal raeda petta vid laekni eda lyfjafraeding.

pu skalt ekki aka eda nota vélar, par til pér er ljost hvada &hrif Serdolect hefur & pig jafnvel p6 pad hafi
ekki sljovgandi hrif.

Serdolect inniheldur mjolkursykur (laktdsa)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

Serdolect inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri toflu p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Serdolect



Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef pa ert ekki viss um hvernig
& ad nota lyfid leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

R&dlagdur skammtur er

. upphafsskammtur: 1 Serdolect 4 mg tafla a dag.
Skammturinn er aukinn um 1 Serdolect 4 mg t6flu i senn, med 4-5 daga millibili, par til
vidhaldsskammti er nad.

. vidhaldsskammtur: 1 Serdolect 12 mg tafla upp i 1 Serdolect 20 mg t6flu einu sinni a dag.

. hamarksskammtur: 2 Serdolect 12 mg téflur einu sinni & dag, einungis i
undantekningartilvikum.
Hamarksskammti ma einnig n& med pvi ad taka 1 Serdolect 20 mg t6flu plds 1 Serdolect 4 mg
toflu

Eldrien 65 ara
Liklegt er ad leeknirinn auki skammtinn hagar en venjulega. Hugsanlegt er ad laeknirinn avisi laegri
vidhaldsskammti en venjulega er malt med.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Ef pa ert med vaega eda midlungs skerdingu & lifrarstarfsemi, er liklegt ad leeknirinn vilji fylgjast
betur med pér og auka skammtinn & lengri tima. Hugsanlegt er ad leeknirinn avisi laegri
vidhaldsskammti en venjulega er malt med.

Sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi méa ekki gefa Serdolect.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi ma gefa Serdolect i venjulegum skémmtum.

Lyfjagjof
Toflurnar eru teknar heilar, med glasi af vatni, & sama tima dag hvern. Toflurnar ma taka med eda an
matar.

Medferdarlengd
Haltu &fram ad taka toflurnar svo lengi sem laeknirinn radleggur pad.

Breytid aldrei lyfjaskammtinum &n pess ad raeda vid leekninn um pad adur.
Viljir pa heetta ad nota lyfid, skalt pu fyrir alla muni athuga upplysingarnar sem fram koma i kafla 3
undir ,,Ef haett er ad taka Serdolect*.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Gerist petta ber strax ad hafa samband vid lzekninn eda nasta sjukrahus. betta skal gert jafnvel p6
engin 6pagindi komi fram. Einkenni um ofskdmmtun eru.:

« aukin preytutilfinning

o OGskyrt tal

 aukinn hjartslattur

* lekkadur bléoprystingur.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Serdolect

Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Hafdu samband vio
leekninn ef pu gleymir ad taka skammtinn. Hann mun sja um ad pu hefjir medferdina & réttan hatt
aftur.

Ef haett er ad taka Serdolect

Heettu ekki ad taka Serdolect jafnvel pé pér byrji ad lida betur, nema laeknirinn hafi sagt pér ad heaetta.
Undirliggjandi sjukdémurinn getur verid langvinnur. Sé medferdinni hatt of snemma, gaetu
sjukdémseinkennin komid aftur og dsjalfradar hreyfingar getu einnig sést.



Laeknirinn dkvedur hvenzr og hvernig medferdinni er hatt til ad koma i veg fyrir dpeegindi sem geta
komid fram. Ef Serdolect medferdinni er haett skyndilega getur pad valdid medferdarrofseinkennum
eins 0g:

» &gledi, uppkost

+ svitamyndun

+ svefnerfidleikar

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Verdi einhverra aukaverkana sem fram koma i naestu fjorum aherslumerktu lioum vart skal strax hafa
samband vid leekninn eda leita & sjukrahus:

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum
* mjog hradur eda 6jafn eda kroftugur hjartslattur, sundl, yfirlio, madi eda brjéstverkur.
Pessi einkenni geta verid merki um lifshettulega hjartslattaroreglu.
« stjornlausar hreyfingar adallega munns, tungu og Gtlima
petta geeti verid merki um taugakerfisastand sem er kallad siokomnar hreyfitruflanir.

Mjog sjaldgeefar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjaklingum
+ samsett astand sotthita, hradrar dndunar, svitnunar, vodvastifleika og syfju eda preytu
pessi einkenni geta bent til lifsheettulega taugasjukdémsins illkynja sefunarheilkennis.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad &setla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum
 bléokekkir i blaedum einkum i fétleggjum (medal einkenna er proti, verkur og rodi a fétlegg),
sem geta farid um adakerfid til lungna og valdid pannig brjostverk og 6ndunarerfidleikum

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir med eftirfarandi tidni eru:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum
 bolga i nefholi sem veldur hnerra, klada, nefrennsli og nefstiflu
« ekkert sadlat

Algengar geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum

sundl eda skyndilegt sundl vegna bl6dprystingsfalls pegar stadid er upp

* munnpurrkur

» pyngdaraukning

* meadi

* pratnar hendur eda feetur

+ naladofi

« minnkad magn saedisvokva vid sadlat

» getuleysi

 breytingar 4 rafvirkni hjartans (kallad ,,lenging & QT-bili*). Lenging & QT-bili getur leitt til
einkenna eins og hjartslattarénota og yfirlids

* raud og hvit bl6dkorn i pvagi

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjaklingum
» hakkadur blodsykur
» sérstok gerd oreglulegs hjartslattar pekkt sem ,,Torsades de pointes®.
+ heaekkad magn horméns, sem er kallad prélaktin, i blddi
o fyrirvaralaust mjolkurflaedi Ur brjosti
+ flog, yfirlid



Skyrt hefur verid fra smavagilegri fjolgun daudsfalla medal aldradra einstaklinga med heilabilun sem
eru medhondladir med gedrofslyfjum samanborid vid pa sem ekki eru medhdndladir med
gedrofslyfjum.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir

til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Serdolect
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum eda dskjunni & eftir
Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljési.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Serdolect inniheldur
. Virka innihaldsefnid er sertinddl.
Hver filmuhadud tafla inniheldur 4 mg, 12 mg, 16 mg eda 20 mg sertinddl.

. Onnur innihaldsefni eru:

- maissterkja

- laktdsaeinhydrat

- hyprolési, hypromellési

- Orkristalladur sellulési

- natriumkroskarmell6si

- magnesiumsterat.

- makrogal 400

- titantvioxid (E171)

- jarnoxio (E172)
Serdolect 4 mg: gult jarnoxid (E172)
Serdolect 12 mg: gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172)
Serdolect 16 mg: rautt jarnoxid (E172)
Serdolect 20 mg: gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172), svart jarnoxio (E172)

Lysing & atliti Serdolect og pakkningastaerdir
Serdolect eru 4 mg, 12 mg, 16 mg eda 20 mg filmuhudadar toflur.

4 mg filmuhudadar toflur eru sporéskjulaga, kiptar badum megin, gular og merktar med ,,S4 4
annarri hliginni.

12 mg filmuhadadar toflur eru sporéskjulaga, kuptar bAdum megin, drapplitadar og merktar med
,»S12 4 annarri hlidinni.

16 mg filmuhadadar toflur eru sporéskjulaga, kuptar badum megin, bleikraudar og merktar med ,,S16%
& annarri hlidinni.


http://www.lyfjastofnun.is/

20 mg filmuhuadadar toflur eru spordskjulaga, kuptar badum megin, bleikar og merktar med ,,S20% 4
annarri hlidinni.

Serdolect faest i pakkningaum sem innihalda 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 98 eda 100 t6flur.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir verdi markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danmork.

Umbod & Islandi
Vistor hf.
simi 535 7000

petta lyf hefur markadsleyfi i eftirfarandi 16ndum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi
heitum:

Nafn adildarlands Heiti lyfsins
Austurriki Serdolect
Belgia Serdolect
Bulgaria Serdolect
Danmork Serdolect
Eistland Serdolect
Finnland Serdolect
Grikkland Serdolect
Holland Serdolect
island Serdolect
Krdatia Serdolect
Lettland Serdolect
Lixemborg Serdolect
Noregur Serdolect
Pélland Serdolect
Rumenia Serdolect
Slévakia Serdolect
Spann Serdolect
Svipj6d Serdolect
Tékkland Serdolect
Ungverjaland Serdolect
pyskaland Serdolect

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i mai 2021.



