Indlaegsseddel: Information til brugeren

Zeldox® 40 og 80 mg héarde kapsler
ziprasidon

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage

medicinen

« Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at lzese den igen.

« Spgrg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

« Laegen har ordineret Zeldox® til Dem personligt. Lad derfor vaere med
at give Zeldox” til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som De har.

« Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal De vide, far De begynder at tage Zeldox®
. S&dan skal De tage Zeldox

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

O WNE

1. Virkning og anvendelse
Zeldox® er et middel mod sindslidelser (antipsykotikum).

Zeldox® deemper aktiviteten i et bestemt omr&de af hjernen, som har
betydning for symptomerne ved sindslidelser.

De kan tage Zeldox® til behandling af sindslidelser som skizofreni hos
voksne og maniodepressiv sygdom med skiftende sindstilstande hos
voksne og barn i alderen 10-17 ar.

Laegen kan have givet Dem Zeldox® for noget andet. Falg altid laegens
anvisning.

2. Det skal De vide, far De begynder at tage Zeldox®
Tag ikke Zeldox® hvis De
« er overfglsom over for ziprasidon eller et af de gvrige indholdsstoffer
« eller nogen i Deres neermeste familie lider af rytmeforstyrrelser i hjer-
tet (QT forleengelse)
« for nylig har haft en blodprop i hjertet eller lider af ubehandlet hjerte-
svigt
« tager medicin mod rytmeforstyrrelser i hjertet
« tager anden medicin, der kan give forstyrrelser i hjerterytmen. Spgrg
leegen. Det kan fx veere medicin mod
- forstyrrelser i hjerterytmen (fx sotalol og amiodaron)
- kreeft (arsentrioxid)
- sindslidelser (thioridazin, pimozid, sertindol)
- infektioner (moxifloxacin)
- kvalme (dolasetronmesilat)
- malaria (mefloquin)

Veer ekstra forsigtig med at tage Zeldox®

Tal med lzegen inden De tager Zeldox®, hvis De

« har rytmeforstyrrelser i hjertet eller anden hjertesygdom

« har langsom puls

« har forstyrrelser i blodets saltbalance, iseer hvis De har nedsat meeng-
de kalium eller magnesium i blodet

« tidligere har haft kramper

« har nedsat leverfunktion

Kontakt straks laegen hvis De far

« hjertebanken, svimmelhed, kramper eller besvimer. Det kan veere tegn
pa alvorlig pavirkning af hjertet.

« hgj feber, muskelstivhed, slgret bevidsthed og steerk svedtendens.
Det kan veere livsfarligt og kreever gjeblikkelig leegehjeelp.

« meget langsomme ufrivillige, vridende bevaegelser eller ufrivillige
rytmiske beveegelser.

Veer opmaerksom pa

« Nogle patienter (f.eks. eeldre og demente) har starre risiko for at fa
slagtilfeelde og ufrivillige beveegelser. Tal med leegen.

. /ldre med demensrelateret psykose bgr ikke tage Zeldox®, da der
muligvis er gget risiko for dgdsfald.

« Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at De er i
behandling med Zeldox®. Det kan have betydning for
prgveresultaterne.

. Barn og unge skal normalt ikke have Zeldox®. Tal med lsegen.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til laegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Det geelder ogséd medicin, som ikke er kabt
pa recept, medicin kabt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

De ma ikke samtidig tage anden medicin, der kan give forstyrrelser i
hjerterytmen. Sparg leegen. Det kan fx veere medicin mod

« forstyrrelser i hjerterytmen (fx sotalol og amiodaron)

« kreeft (arsentrioxid)

« sindslidelser (thioridazin, pimozid, sertindol)

« infektioner (moxifloxacin)

« kvalme (dolasetronmesilat)
« malaria (mefloquin)

Tal med laegen hvis De tager medicin mod

« mani (lithium)

« epilepsi (carbamazepin)

« depression (SSRI)

« migraene (pizotifen)

samt medicin, som virker slgvende f.eks. sovemedicin, steerk
smertestillende medicin og alkohol

Kontakt laegen. Det kan veere ngdvendigt at eendre dosis.

Vaer opmaerksom pa:

« De skal undga at drikke alkohol, mens De er i behandling med
Zeldox®.

« Hvis De tager medicin mod for meget mavesyre, der indeholder alu-
minium, magnesium eller cimetidin, er det bedst at tage Zeldox® i for-
bindelse med et méltid.

« Der er ikke foretaget undersggelser for brug af Zeldox® sammen med
anden medicin hos bgrn. Tal med leegen hvis Deres barn tager anden
medicin.

Anden medicin kan pévirke virkningen af Zeldox® og Zeldox® kan p&virke
virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning.
Sparg leegen eller apoteket, hvis De gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Zeldox® sammen med mad og drikke
Det er bedst tage Zeldox® i forbindelse med et maltid.
De skal tage kapslerne med et glas vand.

De skal undga at drikke alkohol, mens De er i behandling med Zeldox®.

Graviditet og amning
Sparg Deres lzege eller apoteket til rads, far De tager nogen form for
medicin.

Graviditet:

Hvis De er gravid, ma De kun tage Zeldox® efter aftale med laegen.
Hvis De er i den fgdedygtige alder, skal De bruge sikker praevention, sa
leenge De tager Zeldox®.

Amning:
De skal stoppe med at amme, hvis behandling med Zeldox® er ngdven-
dig. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af Zeldox® kan virke slgvende i starre eller mindre grad. Det skal
De tage hensyn til, hvis De skal feerdes i trafikken eller arbejde med
maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Zeldox®
Zeldox® indeholder lactose. Kontakt lsegen, fgr De tager denne medicin,
hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal De tage Zeldox®
Tag altid Zeldox® ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, s& sparg
leegen eller p& apoteket.

Zeldox® fas i flere styrker. Vaer derfor opmaerksom p4, at De ikke nad-
vendigvis kan bruge Deres kapsler til alle de anfgrte doseringer.

Voksne:

Den saedvanlige startdosis er 1 kapsel pa 40 mg 2 gange dagligt. Heref-
ter vil leegen justere dosis, sa den passer til Dem. De ma normalt ikke fa
mere end 2 kapsler pa 40 mg (80 mg) 2 gange i dggnet (i alt 160 mg).

Saedvanlig vedligeholdelsesdosis er 20 mg 2 gange daglig.

/Eldre over 65 ar:
Det kan veere ngdvendigt at eendre dosis. Fglg lasegens anvisninger.

Bgrn og unge (10-17 ar):

Mani: Ved akut behandling af mani anbefales 1 dosis p& 20 mg, sam-
men med fgde, pa dag 1. Herefter vil laegen justere dosis, sa den passer
til barnet/den unge. Dosis afhezenger af vaegt og symptomer. Zeldox® bar
deles i 2 daglige doser.

Skizofreni: Zeldox® bar normalt ikke anvendes til bgrn og unge med
skizofreni. Fglg laegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion:
Det er ikke ngdvendigt at aendre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion:
Det kan veere ngdvendigt at nedszette dosis. Fglg leegens anvisninger.

Hvis De har taget for mange Zeldox® harde kapsler

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere
Zeldox®, end der star i denne information, eller flere end lzegen har fore-
skrevet. Tag pakningen med.

Symptomer pé overdosering er bevaegelsesforstyrrelser, dgsighed,
rysten og angst.



Hvis De har glemt at tage Zeldox®
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis De har glemt at tage en dosis. Fortsaet blot
med den saedvanlige dosis.

Hvis De holder op med at tage Zeldox®

De ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med lae-
gen.

Spearg laegen eller apoteket hvis der er noget, De er i tvivl om eller faler
Dem usikker pa.

4. Bivirkninger
Zeldox® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1000

patienter)

« Kraftigt forhgjet blodtryk (hovedpine, svimmelhed, besvimelse, kram-
per). Kontakt straks lsege eller skadestue. Ring evt. 112.

« Krampeanfald. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

« Kramper i gjenmusklerne med stirren opad. Kontakt laege eller skade-
stue.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patien-

ter)

« Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls (QT-
forleengelse). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

« Lammelser. Kontakt leege eller skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt (sandsynligvis sjeelden)

« Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer),
f.eks. hududsleet, &ndedraetsbesveer og besvimelse (anafylaktisk reak-
tion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

« Hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, slgret bevidsthed (ma-
lignt neuroleptikasyndrom). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

« Forvirring, rastlgshed, feber, manglende evne til at styre beveegelser-
ne, pludselige muskelsammentraekninger, diarre.(Serotonin-syndrom).
Kan veere livsfarligt. Ring 112.

« Alvorlig hjerterytmeforstyrrelser med hurtig evt. meget uregelmaessig
puls, som kan fare til hjertestop (Torsade de Pointes). Kontakt straks lee-
ge eller skadestue. Ring evt. 112.

« Andengd, smerter i brystet med udstrdling til arme eller hals, voldsomme
smerter i maven, lammelser, faleforstyrrelser, talebesveer, smertende og
evt. heevede arme eller ben pga. blodprop. Kontakt straks leege eller ska-
destue. Ring evt. 112.

« Heevelse af ansigt, laeber og tunge; det kan medfgre, at luftvejene
blokeres. Ring 112.

« Vedvarende, smertefuld rejsning af penis. Kontakt laege eller skade-
stue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 pati-

enter)

« Rastlgshed, ufrivillige beveegelser af kroppen, rokkende, vridende
beveegelser iseer med benene.

. Langsomme, ufrivillige bevaegelser; rysten pa haender og hoved, stive
bevaegelser og stivnet ansigtsudtryk (som ved Parkinsons sygdom).

« Krafteslgshed, treethed, stivhed i musklerne.

« Svimmelhed, hovedpine, slgret syn.

« Kvalme, opkastning, forstoppelse, fordgjelsesbesveer, mundtarhed,
gget spytafsondring.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1000

patienter)

« Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far meget hurtig og uregel-
maessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal De kontakte laege
eller skadestue. Ring evt. 112.

« Andedraetsbesveer. Kan blive alvorlig. Kontakt straks leege eller ska-
destue, hvis De far vejrtreekningsproblemer. Ring evt. 112.

« Heevet tunge, tyk tunge. Kan blive alvorligt. Kontakt laegen.

« Hjertebanken.

. Langsomme, ufrivillige bevaegelser. Forsvinder maske ikke, efter De
er stoppet med behandlingen.

« @get appetit.

« Ophidselse, angst, kveelningsfornemmelse, mareridt.

« Savlen, usikre bevaegelser, talebesveer.

« Opmeerksomhedsforstyrrelser, foraget sgvntrang.

« Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

« Ondti halsen.

« Ubehag i brystet, smerte, tarst, unormal gang.

« Ubehag i musklerne, muskelkramper, smerter i lemmerne, ledstivhed.

« Neeldefeber, udslzet, evt. i sma afgreensede pletter, akne (bumser).

« Diarre, synkebesveer, mavetarmbesveer, luft i maven.

« Mavesmerter, kvalme og opkastning pga. betaendelse i mavens slim-
hinde.

« Overfglsomhed over for lys, svimmelhedsanfald.

« Ringen for grerne (tinnitus), bevaegelsesforstyrrelser, opmeerksom-
hedsforstyrrelser, nedsat fglesans, faleforstyrrelser, sgvnlignende
slgvhedstilstand.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patien-

ter)

« Vaeskeophobninger i ansigtet. Kan vaere eller blive blive alvorligt. Tal
med laegen.

« Panikanfald. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal
med leegen.

« Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal
med laegen.

« Kramper i heenderne, prikken i haender og fadder og muskelsvaghed
pga. for lidt kalk i blodet. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med leegen.

« For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgijt blodtryk skal behandles.
Sveert forhgjet blodtryk er alvorligt.

« @get risiko for areforkalkning pga. forhgjet kolesterol i blodet.

« Langsom tankevirksomhed, manglende fglelsesmaessige reaktioner.

« Krampagtig, skeev holdning af hovedet, nedsat bevaegelighed, aget
muskelspeending, uro i benene.

. Besveer med at holde p& urinen, smerter og svie ved vandladning.

« Impotens, h&ammet orgasme, @get erektion, meelkeflad, brystudvikling
hos meend.

« Synsnedseettelse, synsforstyrrelser, gjenklge, tarre gjne.

« Snue, gresmerter, hikke, sure opstad, lgs affgring.

« Psoriasis, allergisk hududsleet, hartab, radme, hudirritation, udslaet
med vabler.

« Kraftig sammenbidning af munden, pga. spaending i tyggemusklerne.

. Feber, varmefalelse, let pavirkeligt blodtryk.

Hyppigheden er ikke kendt (sandsynligvis sjeelden)
« Besvimelse.

« Sgvnlgshed.

« Sygelig opstemthed (mani).

« Heengende ansigt.

« Ufrivillig vandladning.

Hos bgrn og unge er de mest almindelige bivirkninger (> 10 %): Slgv-
hed, dgsighed, hovedpine, treethed og kvalme. | sjaeldne tilfeelde ses
forstyrrelser i hjerterytmen (QT forleengelse).

Zeldox® kan herudover give bivirkninger, som De normalt ikke meerker
noget til. Det drejer sig om endringer i visse laboratoriepraver, f.eks.
pga. pavirkning af leveren og blodet. Laboratorieprgverne bliver norma-
le, nar behandlingen ophgrer.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, skal indberettes til Leegemiddelsty-
relsen, sd viden om bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres parg-
rende kan selv indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen.
De finder skema og vejledning under bivirkninger pa Laegemiddelstyrel-
sens netsted: www.meldenbivirkning.dk.

Opbevar Zeldox® utilgaengeligt for barn.
Opbevar ikke Zeldox™ ved temperaturer over 30° C.
Brug ikke Zeldox®, efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
« Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
« Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma De
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

Zeldox® 40 mg og 80 mg harde kapsler indeholder:

« Aktivt stof: ziprasidon som ziprasidonhydrochloridmonohydrat.

« @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, pregelatineret majsstivel-
se, magnesiumstearat.

« Kapslen er lavet af gelatine og natriumlaurilsulfat samt farvestofferne
titandioxid (E 171) og indigotin (E132).

« Kapslen er meerket med sort skrift (jernoxid E172).

Zeldoxs udseende og pakningsstarrelse:
Udseende

Zeldox® kapsler 40 mg er bl&, maerket "Pfizer” og "ZDX 40",
Zeldox kapsler 80 mg er bld/hvide, maerket "Pfizer” og "ZDX 80”.

Pakningsstzrrelser

Zeldox" findes i blisterpakninger a 56 kapsler.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
SinGad Pharma ApS, Vibe Allé 5 blok 2B, 2980 Kokkedal

Ompakket og frigivet af
SinGad Pharma ApS, Vibe Allé 5 blok 2B, 2980 Kokkedal

Denne indleegsseddel blev senest revideret i oktober 2011

Se ogsa den nyeste indlzegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

032597-020106


http://www.meldenbivirkning.dk/
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