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SERENASE® OG SERENASE® DEKANOAT, ALLE DOSERINGSFORMER
(TABLETTER, ORAL OPL@SNING, INJEKTIONSV/AESKE, OPL@SNING)

Til sundhedspersonalet

Janssen Cilag A/S gnsker hermed at oplyse resultatet af Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
(EMA) Artikel 30 henvisningsprocedure for Serenase og Serenase Dekanoat. Formalet med
henvisningsproceduren var at harmonisere produktinformationen pa tvaers af alle EU’s
medlemsstater. Gennemgangen blev forestaet af EMA’s Udvalg for Humanmedicinske
Laegemidler (CHMP), som godkendte et harmoniseret produktresumé samt etikettering og
indlaegsseddel for Serenase tabletter, oral oplgsning, injektionsvaeske, opl@sning og Serenase
Dekanoat, som treeder i kraft i Danmark 26. Oktober 2017.

Produktresuméerne for de enkelte formuleringer er nu enslydende i alle EU’s medlemsstater.
Resumé

e Indikationerne er blevet harmoniseret pa tvaers af alle EU’s medlemsstater. Dette har
resulteret i, at der i visse medlemsstater nu er indikationer, som ikke tidligere var
godkendt. (De harmoniserede indikationer er vedlagt denne skriveise.)

e Den maksimale daglige dosis Serenase blev reduceret til:

o 10til 20 mg afhaengig af indikationen hos voksne

o 5mghos xldre

o 3til 5 mg afhaengig af indikationen hos paediatriske patienter

o For at reducere bivirkningerne skal der altid gives den lavest muligt dosis

e Afsnittet Dosering og administration for Serenase Dekanoat er blevet sndret som
folger:

Janssen-Cillag A/S, Bregnergdvej 133, DK-3460 Birkergd, Denmark. www.janssen.com/denmark
Tel +45 4594 8282. Fax +45 4594 8283. Reg No 41440/VAT DK19248615
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o Patienten skal stabiliseres med oral Serenase, fgr der skiftes til Serenase
Dekanoat. Den anbefalede dosis af Serenase Dekanoat er 10-15 gange den
tidligere daglige dosis af oral Serenase.

o Det anbefales, at Serenase Dekanoat gives hver 4. uge som en dyb
intramuskulzer injektion.

o Dosis kan justeres op eller ned til en maksimal dosis pa 300 mg hver 4. uge i trin
pa 50 mg.

o Supplering med Serenase uden decanoat kan vaere ngdvendig under den
indledende overgang. Den samlede dosis ma ikke overstige, hvad der svarer til
20 mg/dag oral Serenase.

o Til eldre:

= Den anbefalede startdosis er 12,5 til 25 mg hver 4. uge, ogsa selv om
dosiskonverteringen resulterer i en hgjere dosis.
= Dosis kan justeres baseret pa det individuelle patientrespons hver 4. uge
til maks. 75 mg.
= En dosis pa mere end 75 mg hver 4. uge bgr kun overvejes, hvis patienten
tidligere har tolereret en hgjere dosisakvivalent oral Serenase.
= Supplering med Serenase uden decanoat kan vare ngdvendig under den
indledende overgang. Den samlede dosis ma ikke overstige, hvad der
svarer til 5 mg/dag eller den tidligere tolererede dosis oral Serenase.
e Der er blevet tilfgjet kontraindikationer med relation til QT-forleengelse som f.eks.:
o Kendt QT-forlaengelse
o Ventrikulaer arytmi eller torsades de pointes
e Afsnittet Interaktioner med andre lzegemidler og andre former for interaktion er blevet
opdateret,

o Sa det inkluderer lzegemidier, som kan @ge risikoen for QT-forlaengelse og
hjertearytmier

o eller gge plasmakoncentrationen af haloperidol.

e Andre afsnit, der er blevet opdateret i Produktresuméet:

o Fertilitet, graviditet og amning

o Bivirkninger

De fglgende sider indeholder detaljerede oplysninger om de harmoniserede indikationer,
doseringen og kontraindikationer for hver enkelt doseringsform.

Fuldt produktresumé kan findes pa websiden:
http://www.produktresume.dk/AppBuilder/search

Janssen-Cilag A/S, Bregnergdvej 133, DK-3460 Birkergd, Denmark. www.janssen.com/denmark
Tel +45 4594 8282. Fax +45 4594 8283. Reg No 41440/VAT DK19248615
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Indberetning

Nar lsegemidiet er godkendt, er indberetning af mistankte bivirkninger vigtig. Det muligger en
Igbende overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og sundhedspersonale
anmodes om at indberette alle mistaenkte bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. E-mail:dkma@dkma.dk.

Kontaktpersoner hos Janssen

Hvis | har spgrgsmal, er | velkomne til at kontakte Janssens kundecenter MICS (Medical
Information and Customer Service). E-mail: jacdk@its.jnj.com eller telefon 4594 8282
(omstillingen; bed om at tale med "medicinsk information”).

Sms: 6099 4980 9010.

Med venlig hilsen,
JANSSEN-CILAG A/S

Lok Srbdr

Kristina Sandstrom
Nordic Medical Affairs Director

Bilag
Uddrag af afsnittene Indikationer, Dosering og Kontraindikationer i det produktresumé, der er
resultatet af artikel 30-gennemgangen, er vedlagt.

Janssen-Cilag A/S, Bregnergdvej 133, DK-3460 Birkergd, Denmark. www.janssen.com/denmark
Tel +45 4594 8282. Fax +45 4594 8283. Reg No 41440/VAT DK19248615



Serenase, tabletter og oral oplgsning

Terapeutiske indikationer

Voksne patienter i alderen 18 ar og derover

Behandling af skizofreni og skizoaffektive lidelser.

Akut behandling af delirium, nar ikke-farmakologisk behandling har slaet fejl.

Behandling af moderate til svare maniske episoder i forbindelse med bipolar I-lidelse.

Behandling af akut psykomotorisk agitation i forbindelse med psykose eller maniske episoder ved
bipolar I-lidelse.

° Behandling af vedvarende aggression og psykotiske symptomer hos patienter med moderat til sver
Alzheimers demens og vaskuler demens, ndr ikke-farmakologisk behandling har sléet fejl, og nr
der er risiko for, at patienten skader sig selv eller andre.

° Behandling af lidelser med tics, herunder Tourettes syndrom, hos patienter med svere grader af
sygdommen, nér pedagogisk, psykologisk og anden farmakologisk behandling har sldet fejl.
° Behandling af lette til moderate grader af Huntingtons chorea, nir andre leegemidler ikke er

effektive eller ikke tolereres.

P=xdiatriske patient_ef
Behandling af:

. Skizofreni hos unge i alderen 13 til 17 4r, ndr andre farmakologiske behandlinger har sléet fejl eller
ikke tolereres.

o Vedvarende, svar aggression hos bgrn og unge i alderen 6 til 17 &r med autisme eller
gennemgribende udviklingsforstyrrelser, nar andre behandlinger har sliet fejl eller ikke tolereres.

. Lidelser med tics, herunder Tourettes syndrom, hos bgrn og unge i alderen 10 til 17 ir med svare
grader af sygdommen, ndr pedagogisk, psykologisk og anden farmakologisk behandling har sldet
fejl.

Dosering og indgivelsesmade
Dosering
Voksne

Det anbefales at give en lav startdosis, som derefter kan justeres i henhold til patientens respons. Patienten
skal altid have den mindste effektive vedligeholdelsesdosis (se pkt. 5.2).
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