Pakendi infoleht: teave kasutajale

Cisordinol Depot, 200 mg/ml, siistelahus
zuklopentiksooldekanoaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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ANl o e

1. Mis ravim on Cisordinol Depot ja milleks seda kasutatakse

Cisordinol Depot sisaldab toimeainet zuklopentiksooli. Cisordinol Depot kuulub ravimite rithma, mida
nimetatakse antipsithhootikumideks ehk neuroleptikumideks.

Need ravimid avaldavad toimet aju kindlatele piirkondadele ja aitavad korrigeerida teatud keemilisi
tasakaaluhdireid ajus, mis pdhjustavad haigusnéhtusid.

Cisordinol Depot’d kasutatakse skisofreenia ja teiste sarnaste psithhooside raviks.

Teie arst voib teile Cisordinol Depot’d méérata ka monel muul pohjusel. Kiisimuste tekkimisel pidage
ndu oma arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Cisordinol Depot kasutamistT

Arge kasutage Cisordinol Depot’d

e kui olete zuklopentiksooli voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline (iilitundlik).

e kui teil esinevad teadvushiired.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Cisordinol Depot kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga kui

e te poete maksahaigust;

e teil on esinenud krampe;

o teil on suhkurtdbi (teie suhkurtdve ravi vaib vajada korrigeerimist);

e teil on orgaaniline ajukahjustus (mis vdib olla tingitud miirgistusest alkoholi v3i orgaaniliste

lahustitega);

teil on Parkinsoni t0bi;

e ravimi tarvitamisel v3ib esineda fotosensibilisatsioonireaktsioone. Soovitatav on otsest
péikesevalgust viltida;

o teil esinevad insuldi riskifaktorid (nt suitsetamine, kdrge vererohk);

e teil on hiipokaleemia voi hilpomagneseemia (liiga vihe kaaliumi voi magneesiumi veres) voi
geneetiline eelsoodumus nende seisundite tekkeks;



e te olete pddenud siidameveresoonkonna haigusi;

o te kasutate teisi psithhoosivastaseid ravimeid;

o teil voi kellelgi teisel teie perekonnas on kunagi esinenud veretrombe, sest antipsithhootikume on
seostatud trombide tekkega.

e teil on vihk

Lapsed ja noorukid
Lastel ja noorukitel ei soovitata Cisordinol Depot kasutada.

Muud ravimid ja Cisordinol Depot
Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Teavitage oma arsti voi apteekrit sellest, kui te votate monda jargnevalt loetletud ravimitest:
tritsiiklilised antidepressandid;

guanetidiin ja sarnased ravimid (kasutatakse vererohu langetamiseks);

barbituraadid ja sarnased ravimid (pohjustavad unisust);

epilepsiaravimid,

levodopa ja sarnased ravimid (kasutatakse Parkinsoni tove raviks);

metoklopramiid (kasutatakse seedetrakti hdirete raviks);

piperasiin (kasutatakse iimarusside ja naaskelsabade organismist eemaldamiseks);
memantiin;

ravimid, mis pohjustavad vee ja soolade tasakaalu héireid (liiga véike kaaliumi voi magneesiumi
sisaldus veres);

e ravimid, mis teadaolevalt suurendavad Cisordinol Depot sisaldust veres.

Jargmisi ravimeid ei tohi votta samaaegselt Cisordinol Depot’ga:

e siidametegevust mojutavad ravimid (nt kinidiin, amiodaroon, sotalool, dofetiliid, eriitromiitsiin,
terfenadiin, astemisool, gatifloksatsiin, moksifloksatsiin, tsisapriid, liititum);

e muud psiihhoosivastased ravimid (nt tioridasiin).

Cisordinol Depot koos alkoholiga
Cisordinol Depot voib suurendada alkoholi sedatiivset toimet, muutes teid unisemaks. Cisordinol
Depot-ravi ajal soovitatakse alkoholist loobuda.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Rasedus
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase, radkige sellest oma arstiga. Cisordinol Depot’d
tohib raseduse ajal kasutada ainult d4drmise vajaduse korral.

Jargmised stimptomid voivad esineda vastsiindinutel, kelle emad on kasutanud Cisordinol Depot’d
viimasel trimestril (raseduse viimased kolm kuud): virisemine, lihaste jaikus ja/voi norkus, unisus,
arritus, hingamisprobleemid ja raskused so6tmisel. Kui teie lapsel ilmneb mdni nendest stimptomitest,
siis vOib teil vajalik olla kontakteeruda arstiga.

Imetamine
Kui te imetate, pidage ndu oma arstiga. Rinnaga toitmise ajal ei tohi Cisordinol Depot’d kasutada,

kuna ravim eritub véikestes kogustes rinnapiima.

Fertiilsus
Loomkatsed on ndidanud, et Cisordinol mdjutab fertiilsust. Palun pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine



Cisordinol Depot voib pdhjustada unisust ja pearinglust, eriti ravi alguses. Sellisel juhul hoiduge
autojuhtimisest ning mistahes tooriistade ja masinatega to6tamisest, kuni need ndhud kaovad.

3. Kuidas Cisordinol Depot’d kasutada

Viike kogus siistelahust tommatakse siistlasse ja siistitakse tuharalihasesse.
Teie arst otsustab, milline on teile vajalik annus ja kui sageli seda manustada.
Ravim vabaneb siistekohast aeglaselt, tagades ravimi piisiva taseme veres siistimiste vahepeal.

Soovitatav annus on:
Téiskasvanud
Tavaline annus on 1...2 ml ja siistimiste vaheline intervall 2...4 nédalat.

Kui on vaja manustada {ile 2 ml, siis kasutatakse selleks soovitatavalt 2 erinevat siistekohta.

Kui te olete ravi saanud Cisordinol tablettidega ja teid viiakse iile Cisordinol Depot siistelahusele,
voidakse teil paluda tablettide votmist jitkata veel mitu pdeva pérast esimest siistimist.

Teie arst v3ib otsustada teile manustavat annust voi siistimiste vahelist intervalli aeg-ajalt korrigeerida.
Eakad patsiendid (iile 65 eluaasta)

Eakate patsientide puhul kasutatakse tavaliselt vdiksemaid annuseid soovitatava annusevahemiku
piirides.

Riskigrupi patsiendid
Maksahaigusi pddevad patsiendid saavad tavaliselt vdiksemaid annuseid soovitatava annusevahemiku
piirides.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lastel ei soovitata Cisordinol Depot’d kasutada.

Kui teil on tunne, et Cisordinol Depot toime on liiga tugev voi liiga nork, pidage néu oma arstiga.

Ravi kestus
Tahtis on ravimi manustamist regulaarsete intervallidega jétkata, isegi kui te ennast hésti tunnete.
Haigus voib piisida kaua aega ja kui te ravi liiga vara 10petate, vdivad haigusnéhud tagasi tulla.

Kui te Iopetate Cisordinol Depot’ kasutamise
Teie arst otsustab millal ravi lopetatakse.
Ravi [opetamisel tuleb annust jérk-jargult vihendada.

Kui te saate Cisordinol Depot’d rohkem kui ette nihtud

Ravimit manustab arst/ode.

On viga ebatdendoline, et te saate liiga palju Cisordinol Depot’d, ent kui see peaks juhtuma, vdivad
ilmneda moned stimptomid.

Uleannustamise siimptomid vdivad olla jirgmised:

unisus;

kooma;

ebaharilikud liigutused;

krambid;

Sokk;

korge voi madal kehatemperatuur;

siidametegevuse muutusi, sealhulgas ebakorrapérast voi aeglast siidametegevust, on tdheldatud
Cisordinol Depot manustamisel {ileannustamise korral koos teiste teadaolevalt siidametegevust
mojutavate ravimitega.



Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui teil peaks tekkima moni jirgnevatest siimptomitest, siis poorduge viivitamatult oma arsti poole voi
haiglasse:

Aeg-ajalt (rohkem kui 1 patsiendil 1000-st ja vihem kui 1 patsiendil 100-st):
e  Suu ja keele ebaharilikud liigutused; see vOib olla tardiivse diiskineesia varajaseks stimptomiks.

Viéga harv (vihem kui 1 patsiendil 10 000-st):

e  Korge palavik, ebaharilik lihasjéikus ja teadvushéired, eriti kui need esinevad koos higistamise
ja kiire siidametegevusega; need voivad olla harvaesineva seisundi — maliigse neuroleptilise
stindroomi — stimptomiteks. Seda stindroomi on kirjeldatud erinevate antipsiihhootikumide
kasutamisel,

e Naha ja silmavalgete kollaseks muutumine, see vdib viidata teie maksa kahjustusele ja olla
ikterusele iseloomulik.

Jargnevad korvaltoimed on rohkem véljendunud ravi alguses ja enamus nendest kaovad tavaliselt ravi
jatkumisel.

Viga sage (1 vdi rohkem 10-st patsiendist):
e  Unisus (somnolentsus), voimetus istuda paigal voi liikumatult (akatiisia), tahtmatud liigutused
(hiiperkineesia), acglased voi vihenenud liigutused (hiipokineesia).
e  Suukuivus.

Sage (rohkem kui 1 patsiendil 100-st ja vihem kui 1 patsiendil 10-st):

e  Siidame kloppimine (tahhiikardia), kiirete, jouliste v0i ebaregulaarsete stidamelddkide
tunnetamine (palpitatsioon)

e  Treemor, vidnlevad voi korduvad liigutused voi ebanormaalne kehahoiak tidnu pidevatele
lihastdmblustele (diistoonia), suurenenud lihaspinge (hiipertoonia), peapdoritus, peavalu, naha
kihelus-, torkimisetunne voi tundetus (paresteesia), tdhelepanuhdired, amneesia, ebanormaalne
konnak

e Raskused silma ldhedal olevatele objektidele pilgu fokusseerimisel (akommodatsioonihdire),
négemishéired

e Keha stabiilses asendis peapddrituse ja kdikumise tunne (vertigo)

e Ninahingamise takistus (nasaalne kongestsioon), hingamisraskused voi valulik hingamine
(diispnoe)

e  Suurenenud siiljeeritus (salivaarne hiipersekretsioon), kohukinnisus, oksendamine,
seedimisraskused voi ebamugavustunne iilakohus (diispepsia), kdhulahtisus
Urineerimishdired, voimetus urineerida (uriinipeetus), suurenenud uriini hulk (poliiuuria)
Suurenenud higistamine (hiiperhidroos), siigelus (pruritus)

Lihasvalu (miialgia)

Suurenenud s66giisu, kaalutdus

Visimus, ndrkus (asteenia), tildine halb enesetunne voi ebamugavus (vaevus), valu
Unetus (insomnia), depressioon, drevus, nirvilisus, ebatavalised unenidod, agiteeritus,
vihenenud seksuaaltung (libiido langus)

Aeg-ajalt (rohkem kui 1 patsiendil 1000-st ja vihem kui 1 patsiendil 100-st):
e  Uliaktiivsed vdi joulised refleksid (hiiperrefleksia), katkendlikud liigutused (diiskineesia),
parkinsonism, minestus (slinkoop), voimetus lihaste t66d koordineerida (ataksia), konehéired,
lihaste vaegpingsus (hiipotoonia), krambid, migreen



e  Silma ringikujuline litkumine (okulogiiiiriline kriis), pupillide laienemine (miidriaas)

e  Ulitundlikkus teatud helisagedustele vdi raskused igapéevaste helide talumisega (hiiperakuusia),
korvade kumisemine (tinnitus)

e  Kohuvalu, iiveldus, kdhupuhitus

e Lodve, reaktsioon naha valgustundlikkuse tottu (fotosensitiivne reaktsioon), pigmentatsiooni
héired, kortsus, ldikiv ja kollakas nahk suurenenud rasu sekretsiooni tottu (seborrda), ekseem
vOi nahapdletik (dermatiit), naha ekseem voi poletik (dermatiit), verejooks naha aluskoes, mis
on niha naha virvumisena punaseks voi punakaslillaks (purpura),

e Lihaste rigiidsus, vOimetus normaalselt suud avada (trismus), kaela vdindumine ja pea

ebanormaalsed asendid (tortikollis, kdorkaelsus, kaelakangestus)

So6o6giisu vihenemine, kaalulangus

Madal vererdhk (hiipotensioon), kuumahood

Janu, ebanormaalselt madal kehatemperatuur (hiipotermia), palavik (piireksia)

Punetus voi valulikkus Cisordinol Depot siiste kohal

Ebanormaalsed maksa funktsiooni testid

Seksuaalsed hdired (hilinenud ejakulatsioon, erektsiooni probleemid, naistel voib esineda

suutmatus orgasmi saada, vaginaalne kuivus (vulvovaginaalne kuivus))

e  Rohutatud likskoiksus iimbritsevate suhtes (apaatia), Gudusuneniod, suurenenud seksuaaltung
(libiido tous), segasusseisund

Harv (rohkem kui 1 patsiendil 10 000-st ja vihem kui 1 patsiendil 1 000-st)

»  Madal trombotsiiiitide hulk (trombotsiitopeenia), madal valgete vereliblede hulk (neutropeenia),
viahenenud valgete vereliblede hulk (leukopeenia), luuiidi kahjustus (agranulotsiitoos)

»  Veres prolaktiini taseme tdus (hiiperprolaktineemia)

»  Korge veresuhkur (hiipergliikkeemia), glitkoosi tolerantsuse hdirumine, rasvainete rohkus veres
(hiiperlipideemia)

«  Ulitundlikkus (hiipersensitiivsus), fige siisteemne ja tdsine allergiline reaktsioon (anafiilaktiline
reaktsioon)

o Meestel rinnanddrmete arenemine (giinekomastia), tilemédarane piimaproduktsioon
(galaktorrda), menstruaaltsiikli puudumine (amenorrda), pikaaegne valulik seksuaalse
erutumisega mitteseotud suguti erektsioon (priapism)

Ravimite puhul, millel on zuklopentiksooliga (Cisordinol Depot’s sisalduv toimeaine) sarnane toime,
on harva kirjeldatud jargmisi korvaltoimeid:
e  QT-intervalli pikenemine (aeglane siidametegevus ja muutus EKG-s).
e  Ebakorrapérane siidametegevus (ventrikulaarsed ariitmiad vatsakeste virvendus, ventrikulaarne
tahhiikardia).
o Torsade de pointes (eritiilipi siidame riitmihéire).

Harvadel juhtudel on siidame riitmihéired (ariitmiad) 16ppenud dkksurmaga.

Veretrombid veenides, eriti jalaveenides (sellele viitavad ndhud on jala turse, valu ja punetus), mis
voivad litkuda veresoontes kopsudesse ja pohjustada valu rindkeres ning hingamisraskusi. Kui te
mirkate endal monda nendest ndhtudest, podrduge kiiresti arsti poole.

Antipsiihhootikume kasutanud vanemaealistel dementsusega patsientidel téheldati pisut sagedamini
surmajuhte vorreldes nendega, kes ei kasutanud antipsiihhootikume.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ise ka teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Cisordinol Depot’d séilitada



Tavaliselt on see ravim arsti voi Oe kies.

Kui hoiate ravimit kodus, kehtivad jairgmised nduded:
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil. Kélblikkusaeg viitab kuu
viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi. Hoida ampulle vélispakendis
valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmeji4tmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Cisordinol Depot sisaldab
- Toimeaine on zuklopentiksooldekanoaat.
1 milliliiter (ml) Cisordinol Depot siistelahust sisaldab 200 mg zuklopentiksooldekanoaati.

- Abiaine on vedel taimeoli (keskmise ahelaga trigliitseriidid).

Kuidas Cisordinol Depot vilja niieb ja pakendi sisu

Cisordinol Depot 200 mg/ml siistelahus on vérvitust klaasist 1 ml (200 mg) ampullides, 1 ja 10 tk
pakendis.

Cisordinol Depot on lébipaistev kollakas dlilahus, praktiliselt osakestevaba.

Ampullid on eelnevalt mérgistatud tihe murdmiskohaga. Murdmiskoht on mérgistatud vérviliselt.

Avamine:

Hoia ampulli vasakus kées poidla ja koverdatud nimetissdrme vahel. Hoia ampulli selliselt, et
vérviline osa on suunatud iilespoole (joonis 1). Vota ampulli kumer osa parema kie pdidla ja
koverdatud nimetissdrme vahele. Poial peaks katma ampulli tipu. Vajuta oma parema pdidlaga, samal
ajal vasaku kdega modduka ja pideva jouga vastu surudes, ampull endast eemale suunatud ja kési
teineteisest kaugemale voi ldhemale liigutamata.

Joonis 1

Miiiigiloa hoidja ja tootja
H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Taani

Miiiigiloa hoidja esindaja Eestis
Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Lundbeck Eesti AS
Tel.:+3726059350

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2020.



