Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Cisordinol 10 mg potahované tablety
Cisordinol 25 mg potahované tablety

zuclopenthixoli dihydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duileZité udaje.

* Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

*  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

* Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

* Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Cisordinol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Cisordinol uzivat
Jak se Cisordinol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Cisordinol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Cisordinol a k ¢emu se pouZiva

Cisordinol obsahuje 1é¢ivou latku zuklopenthixol. Cisordinol patii do skupiny lécivych ptipravkl
znamych jako antipsychotika (nazyvanych také neuroleptika).

Lécive piipravky pattici do této skupiny ovlivituji nervové drahy v urcitych oblastech mozku a
pomahaji upravit chemickou nerovnovéahu zptsobujici ptiznaky Vasi nemoci.

Cisordinol se uziva k 1écbé schizofrenie a jinych souvisejicich psychoz.
Pouziva se rovnéz k 1é€b€ ménie a ke zvladani neklidu a agresivity u mentalné zaostalych.

Je mozné, ze Vam Vas 1¢kar predepsal Cisordinol z jiného diivodu. V ptipad¢ nejasnosti se zeptejte
sveho lékare, pro¢ Vam byl Cisordinol pfedepsan.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Cisordinol uZivat
Neuzivejte Cisordinol

* pokud jste alergicky(4) na zuklopenthixol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
* pokud mate Gtlum védomi.

Upozornéni a opatieni
Ptfed uzitim ptipravku Cisordinol se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem jestlize:
* mate onemocnéni jater
* seu Vas vyskytly v minulosti kfece nebo zachvaty
* mate cukrovku (mtzete potfebovat upravit davku 1€kt proti cukrovce)
* mate poruchu dusevnich funkci nasledkem onemocnéni nebo poskozeni mozku



* spliujete rizikové faktory pro vyskyt cévni mozkové ptihody (napt. koufeni, vysoky krevni
tlak)

* mate hypokalemii ¢i hypomagnesemii (pfili§ nizka hladina drasliku ¢i hotféiku v krvi) nebo
vrozeny sklon k n¢které z nich

* seu Vas v minulosti vyskytlo onemocnéni srdce a cév

* uzivate jina antipsychotika

* seu Vas nebo u né€koho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s krevnimi srazeninami
(ucpani cév, embolie). Uzivani podobnych piipravkd, jako je tento, je totiz spojovano
s tvorbou krevnich srazenin v cévach.

Déti a dospivajici
Pripravek Cisordinol se u této vékové skupiny nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Cisordinol
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Sdélte svému 1ékati nebo 1ékarnikovi, pokud uzivate né€ktery z nasledujicich 1é¢ivych pripravku:
*  Tricyklicka antidepresiva (pfipravky k 1é¢bé deprese)
*  Guanethidin a podobné ptipravky (uzivané ke snizeni krevniho tlaku)
*  Barbituraty a podobné piipravky zplsobujici pocit ospalosti
*  Levodopu a podobné ptipravky (uzivané k 1é¢b¢ Parkinsonovy choroby)
*  Metoklopramid (uzivany k 1é¢b&é onemocnéni traviciho traktu)
*  Piperazin (uzivany k 1é¢b¢ parazitarnich onemocnéni zpisobenych skrkavkami nebo roupy)
*  Pfipravky naruSujici rovnovahu vody a soli (pfili§ nizka hladina drasliku ¢i hotciku v krvi)
*  Pripravky zvySujici koncentraci ptipravku Cisordinol v krvi

Nasledujici pfipravky nemaji byt uzivany soucasné s piipravkem Cisordinol:
*  Pripravky, které ovliviuji srdeéni rytmus (napft. chinidin, amiodaron, sotalol, dofetilid,
erythromycin, terfenadin, astemizol, gatifloxacin, moxifloxacin, cisaprid, lithium)
*  Jina antipsychotika (napf. thioridazin).
Cisordinol s jidlem, pitim a alkoholem

Cisordinol mize byt uzivan spolecné s jidlem nebo nalacno.

Cisordinol mtize prohlubovat tlumivy ucinek alkoholu a zplisobovat ospalost. Behem 1écby
ptipravkem Cisordinol se nedoporucuje pozivat alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Téhotenstvi

Cisordinol byste béhem téhotenstvi neméla uzivat, pokud to neni nezbytné nutné.

U novorozenct, jejichz matky uzivaly Cisordinol v poslednim trimestru (posledni tfi mésice
téhotenstvi) se mohou vyskytnout tyto pfiznaky: ties, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid,
problémy s dychanim a potize s pfijmem potravy. Pokud se u vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto
ptiznakd, prosim, kontaktujete détského 1¢kare.

Kojeni
Cisordinol byste neméla uzivat, kdyz kojite, protoze se v malém mnozstvi vylucuje do matefského
mléka.



Plodnost
Ve studiich na zvifatech bylo prokazano, ze Cisordinol ovliviiuje plodnost. Porad’te se, prosim, se
svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Cisordinol mlize zpusobit ospalost a zavraté, obzvlasté na pocatku 1é¢by. V takovém piipadé se
vyvarujte fizeni dopravnich prostfedkti nebo obsluhy nastroju ¢i stroji az do doby, nez tyto piiznaky
odezni.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Cisordinol

Tento ptipravek obsahuje laktosu. Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

Tento pfipravek obsahuje hydrogenovany ricinovy olej, ktery mutize zpisobit podrazdéni zaludku a
prijem.

3. Jak se Cisordinol uzZiva

Vzdy uzivejte Cisordinol piesné dle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
Iékatem nebo 1ékarnikem.

Davkovani je individualni a zavisi na zavaznosti onemocnéni.
Doporucena davka piipravku je:

Dospéli

Schizofrenie, manie a jiné psychozy

Uvodni dévka se obvykle nachdzi v rozmezi od 10 mg do 50 mg denné. Tato davka miZe byt postupné
zvySena na 75 mg denné.

V nékterych piipadech mize byt zvazeno i vyssi davkovani. Nejvyssi denni davka je 150 mg.
Udrzovaci davka je obvykle 20-40 mg denné.

Neklid u mentdlné postizenych pacientii
Obvykla davka je do 20 mg denné. V nezbytnych piipadech mize byt davka zvySena na 25-40 mg

denné.

Pacienti se zvlastnim rizikem
Star§im pacientim se obvykle podavaji davky na spodni hranici davkového rozmezi.

Pouziti u déti
Cisordinol se u déti nedoporucuje

Pokud mate pocit, Ze ¢inek ptipravku Cisordinol je pfili§ silny nebo pfilis slaby, sdélte to svému
1ékafi ¢i 1ékarnikovi.

Jak a kdy se Cisordinol uZziva

Cisordinol se uziva s jidlem nebo nala¢no.
Polknéte tablety a zapijte dostate¢nym mnozstvim vody. Nezvykejte je.

Na pocatku 1é¢by se Cisordinol uziva ve 2 az 3 samostatnych davkach béhem dne.
Béhem udrzovaci 1é¢by se Cisordinol uziva v jedné denni davce, nejlépe pred spanim.

Délka lécby

Stejné jako u jinych ptipravki pro 1é¢bu psychoz 1ze o¢ekavat zlepseni az béhem nékolika tydni
1é¢by.



Vas 1ékat rozhoduje o délce 1é¢by. Pokracujte v uzivani tablet dle pokyni 1ékafe. Onemocnéni miize
pietrvavat delsi dobu, a pokud by byla 1écba pred¢asné ukoncena, mize dojit k navratu pfiznaki
Vaseho onemocnéni.

Nikdy neménte davkovani bez védomi svého 1ékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Cisordinol, nez jste mél(a)

Pokud si myslite, ze Vy nebo kdokoli jiny jste uzil(a) vice ptipravku Cisordinol, nez jste mél(a),
kontaktujte neprodlen¢ Vaseho lékare nebo navstivte nejblizsi nemocnici. Uciilte tak i v piipadé, Ze se
predavkovani neprojevuje zadnymi ptiznaky. Obal ptipravku Cisordinol vezméte k 1ékafi ¢i do
nemocnice s sebou.

Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat:

*  Spavost

*  Bezvédomi

*  Svalové pohyby nebo ztuhlost

*  Kifece

*  Nizky krevni tlak, slaby puls, zrychlena srde¢ni ¢innost, bledost, neklid

*  ZvySena nebo sniZena télesna teplota

*  Zmény srdecniho rytmu vcetné nepravidelného nebo pomalého rytmu se vyskytly v ptipadé
soucasného podani nadmérné davky piipravku Cisordinol s 1éky ovliviiujicimi Cinnost srdce

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Cisordinol

Pokud jste zapomn¢l(a) uzit predepsanou davku, dalsi davku uzijte v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Cisordinol

Vas 1ékat rozhodne o tom, kdy a jak ukoncite 1écbu. Pti ndhlém pferuseni 1écby se mohou objevit
ptiznaky z vysazeni (napf. obtiZe se spanim, svalova ztuhlost, necitite se dobfe).

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i Cisordinol nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se u Vas vyskytnou nasledujici nezadouci u¢inky, neprodlené navstivte svého lékare nebo
vyhledejte nemocnici.

Méné cCasté (vice nez u 1 pacienta z 1000 a méné€ nez u 1 pacienta ze 100):

*  Neobvyklé pohyby ust a jazyka, které mohou byt ¢asnym ptiznakem pocinajici tardivni
dyskineze.

Velmi vzacné (méné nez u 1 pacienta z 10 000):

*  Horecka, neobvykla svalova ztuhlost a poruchy védomi, obzvlasté pokud se vyskytnou
soucasné s pocenim a zrychlenim srde¢ni frekvence; tyto ptiznaky mohou byt znamkou
vzacného neuroleptického maligniho syndromu, ktery byl zaznamenadn pii 1é€bé riznymi
antipsychotiky.



Zluté zabarveni kiize a oéniho bé&lma, které miize znamenat poskozeni jater a byt piiznakem
zloutenky.

Krevni srazeniny v Zilach zvlasté dolnich koncetin (ptiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti
dolni koncetiny), které mohou putovat zilnim fecistém do plic a zapficinit bolest na hrudi a
dychaci obtize. Jestlize zpozorujete néktery z téchto piiznakd, vyhledejte okamzité 1ékatrskou
pomoc.

Nasledujici neZadouci ucinky jsou nejvyraznéjsi na po¢atku lé¢by a vétSina z nich odezni v
pribéhu 1écby.

Velmi ¢asté (u vice nez 1 pacienta z 10):

*  Spavost (somnolence), neschopnost klidné sedét ¢i setrvat bez pohybu (akatizie), mimovolni
pohyby (hyperkineze), pomalé ¢i zkracené pohyby (hypokineze)
*  Sucho v ustech

Casté (vice nez u 1 pacienta ze 100 a méné nez u 1 pacienta z 10):

*  Rychla srde¢ni ¢innost (tachykardie); pocit rychlého, silného nebo nepravidelného buseni
srdce (palpitace)

Ttes, kroutivé nebo opakované pohyby ¢i neobvyklé drzeni téla zptsobené svalovou kontrakci
(dystonie); zvySené napéti svall (hypertonie); zavraté; bolest hlavy; pocity brnéni, pichani ¢i
snizené citlivosti kiize (parestezie); poruchy pozornosti; ztrata paméti, poruchy chiize
Obtizné zaostrovani predmétt nachazejicich se v blizkosti oka (porucha akomodace), zrakové
poruchy

*  Pocity toceni ¢i houpani, zatimco télo se nepohybuje (zavrat’)

*  Zdufeni nosni sliznice, obtizné nebo bolestivé dychani (dusnost)

Zvysena tvorba slin (hypersekrece slin), zacpa, zvraceni, travici obtize nebo neurcité obtize v
horni oblasti bficha (dyspepsie), prijem

Poruchy moceni (poruchy mikce), neschopnost se dostate¢né vymocit (zadrZzovani moci),
zvySeni objemu mo¢i (polyurie)

*  Nadmérné poceni (hyperhidréza), svédéni (pruritus)

*  Bolest svalti (myalgie)

*  Zvysena chut k jidlu, zvyseni télesné hmotnosti

* Unava, slabost (astenie), malatnost, bolest

Nespavost (insomnie), deprese, tzkost, nervozita, abnormalni sny, neklid, pokles sexualni
touhy (pokles libida)

Méné cCasté (vice nez u 1 pacienta z 1000 a méné nez u 1 pacienta ze 100):

Zvyseni reflexti (hyperreflexie), trhavé pohyby (dyskineze), parkinsonismus, mdloba
(synkopa), neschopnost koordinovat svalovou aktivitu (ataxie), porucha feci, snizeni
svalového napéti (hypotonie), kie¢e, migréna

Krouzivé pohyby o¢i (okulogyricka krize), rozsitené zornice (mydriaza)

Zvysena citlivost sluchu na zvuky o ur¢ité vinové délce ¢i neschopnost snaset kazdodenni
zvuky (hyperakuzie), zvonéni nebo Selest v usich (tinitus)

*  Bolest bricha, pocit na zvraceni, plynatost

Vyrazka, kozni reakce zplisobena piecitlivélosti na svétlo (fotosenzitivni reakce), porucha
pigmentace; mastna, leskla a nazloutla kize v disledku zvysené tvorby kozniho mazu
(seborea); zanét kuze (dermatitis), Cervené nebo fialové zabarveni kiize v disledku
podkozniho krvaceni (purpura)

Svalova ztuhlost, neschopnost normalné otevfit sta (trismus), stoceni krku a nepfirozena
poloha hlavy (tortikolis, ztuhlost krku)

*  Snizena chut’ k jidlu, pokles télesné hmotnosti



*  Nizky krevni tlak (hypotenze), navaly horka

*  Zizef, abnormalné nizka télesna teplota (hypotermie), hore¢ka (pyrexie)

*  Odchylky v jaternich testech

Sexualni poruchy (opozdéna ejakulace, poruchy erekce, neschopnost dosahnout orgasmu u
zen, suchost posevni sliznice

Nedostatek zajmu o okoli (apatie), no¢ni mury, zvys$eni sexualni touhy (zvyseni libida), stavy
zmatenosti

Vzécné (vice nez u 1 pacienta z 10 000 a méné nez u 1 pacienta z 1000):

*  Nizky pocet krevnich desticek (trombocytopenie), nizky pocéet urcitych bilych krvinek
(neutropenie), snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie), nedostatek granulocytti v krvi
(agranulocytdza)

*  ZvysSena hladina prolaktinu v krvi (hyperprolaktinemie)

Zvysena hladina cukru v krvi (hyperglykemie), porucha glukosové tolerance, zvy$ena hladina

krevnich tuki (hyperlipidemie)

Precitlivélost (hypersenzitivita), akutni systémova a tézka alergicka reakce (anafylakticka

reakce)

Zvétseni prsi u muzl (gynekomastie), tvorba a vylu¢ovani mléka z prst (galaktorea),

vynechani menstruace (amenorea), trvala a bolestiva erekce, ktera neni spojena se sexualnim

vzruSenim nebo touhou (priapismus)

*  Prodlouzeni QT intervalu (pomaly srde¢ni rytmus a zména kiivky EKG)

Pti uziti 1é¢ivych pripravki pisobicich stejnym zpisobem jako zuklopenthixol, byly zfidka
zaznamenany tyto nezadouci G¢inky:

*  Nepravidelny srde¢ni rytmus (komorové arytmie, fibrilace komor, komorova tachykardie,
torsade de pointes)

V ojedinélych ptipadech mize nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie) vést k nahlému amrti.

U starsich pacientd s demenci, kteti uzivali antipsychotika, byl pozorovan mirné zvySeny pocet imrti
ve srovnani s témi, kteti antipsychotika neuzivali.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich a¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Cisordinol uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.



Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Cisordinol obsahuje

Cisordinol 10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje zuclopenthixoli dihydrochloridum 11,82 mg, coz
odpovida zuclopenthixolum 10 mg.

Cisordinol 25 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje zuclopenthixoli dihydrochloridum 29,55 mg,
coz odpovida zuclopenthixolum 25 mg.

Pomocnymi latkami jsou: bramborovy skrob, monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa,
kopovidon, glycerol 85%, mastek, hydrogenovany ricinovy olej a magnesium-stearat.

Potah: hypromelosa 5, makrogol 6000.

Barviva: oxid titanicity (E 171), Cerveny oxid zelezity (E 172).

Jak Cisordinol vypada a co obsahuje toto baleni

Popis ptipravku Cisordinol potahované tablety:
10 mg: kulaté, bikonvexni, svétle cervenohnédé potahované tablety.
25 mg: kulaté, bikonvexni, cervenohnédé potahované tablety.

Cisordinol potahované tablety jsou baleny v bilé HDPE lahvicce s détskym bezpecnostnim
Sroubovacim uzavérem a vysousedlem. HDPE lahvicka je vloZena do papirové krabicky spolu
s ptibalovou informaci.

10 mg: 50 x 10 mg, 100 x 10 mg.

25 mg: 50 x 25 mg, 100 x 25 mg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

Zastoupeni v Ceské republice
Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Lundbeck Ceska republika s.r.0.
Bozdéchova 7
150 00 Praha 5

Tato informace byla naposledy revidovana: 4. 2. 2020
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