@ Indlaegsseddel: Information til brugeren
Zeldox® 20 mg/ml pulver og solvens til injektionsveaeske, oplgsning
ziprasidon

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
e Sparg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
e Legen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt, og det vil blive givet til dig af en leege eller
sygeplejerske.
e Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:
1. Virkning og anvendelse
Det skal du vide om Zeldox
Sadan bliver du behandlet med Zeldox
Bivirkninger
Opbevaring
Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

RO REN

1. Virkning og anvendelse
Zeldox tilhgrer en gruppe laegemidler, der kaldes antipsykotika.

Zeldox injektionsvaeske anvendes i krisesituationer til hurtig behandling af uro eller ophidselse hos voksne,
som lider af skizofreni - en mental lidelse, der er forbundet med symptomer, hvor man: hgrer, ser og faler
ting, som ikke findes; tror pa ting, der ikke er sande; faler sig useedvanlig mistroisk; er fravaerende og har
sveert ved at knytte sociale band; er nervgs, deprimeret eller angst.

Zeldox injektioner ma hgjst gives 3 dage i traek.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Sparg lsegen.

2. Det skal du vide om Zeldox

Du kan have faet indsprgjtningen med Zeldox i forbindelse med en krisesituation, sa du leeser maske denne
indleegsseddel efter, at du har faet indsprgjtningen. Leaegen vil have vurderet falgende punkter, men i tilfelde
af at du skal have Zeldox igen, bgr du selv checke dem.

Du maé ikke fa Zeldox

o hvis du er allergisk over for ziprasidon eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6). Symptomer
pa en allergisk reaktion kan veare udslet, klge, haevelse af ansigt eller leber eller vejrtraekningsbesveer.

o hvis du har eller har haft problemer med hjertet, eller for nylig har haft et hjertetilfeelde.

e hvis du far medicin mod hjerterytmeforstyrrelser, eller medicin som kan pavirke hjerterytmen.

Se ogsa afsnittet ”Brug af anden medicin sammen med Zeldox”.



Advarsler og forsigtighedsregler

Leaegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtig med at behandle dig med Zeldox

e hvis du eller en anden person i din familie har haft en blodprop, da denne type medicin kan veere forbundet

med dannelse af blodpropper

hvis du har leverproblemer

hvis du lider af eller tidligere har haft krampeanfald eller epilepsi

hvis du er @ldre (over 65 ar) og lider af demens, og har risiko for at fa et slagtilfelde

hvis du har en lav hvilepuls, og/eller hvis du ved, at du maske lider af saltmangel pa grund af lang tids

alvorlig diarré og opkastning, eller brug af vanddrivende medicin

o hvis det fales som om hjertet slar hurtigt eller uregelmassigt, eller hvis du besvimer, kollapser, eller
faler dig svimmel, nar du rejser dig op, da dette kan veere et tegn pa, at dit hjerte ikke fungerer normalt.

Kontakt omgaende leegen, hvis du oplever noget af fglgende:

e Alvorlige hudreaktioner, som f.eks. udslat med blerer, som kan omfatte mundsar, hudafskalning, feber
og ringformet udslet pa huden, der kan veere symptomer pa Stevens-Johnsons syndrom. Disse
hudreaktioner kan muligvis blive livstruende.

e Zeldox injektionsvaske kan forarsage dgsighed, blodtryksfald nar du rejser dig, svimmelhed og
gangforstyrrelser, som kan fare til fald. Du skal vaere opmaerksom pa dette, iser hvis du er ldre eller er
sveekket.

Oplys altid ved leegekontrol (som f.eks. blodpragvekontrol, urinprgvekontrol, kontrol af lever, hjerte,
etc.), at du er i behandling med Zeldox, da det kan have betydning for preveresultaterne.

Bgrn og unge
Sikkerhed og virkning af ziprasidon til behandling af skizofreni er ikke klarlagt hos bgrn og unge.

Brug af anden medicin sammen med Zeldox

Forteel det altid til le=gen eller sundhedspersonalet, hvis du tager anden medicin, eller har gjort det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, sterke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Du ma ikke fa Zeldox, hvis du tager medicin til behandling af hjerterytmeforstyrrelser, eller medicin, der er

kendt for at kunne pavirke hjerterytmen, som f.eks.:

e klasse IA- og Ill-antiarytmika, arsentrioxid, halofantrin, levomethadylacetat, mesoridazin, thioridazin,
pimozid, sparfloxacin, gatifloxacin, moxifloxacin, dolasetronmesilat, mefloquin, sertindol eller cisaprid.
Disse typer medicin kan pavirke din hjerterytme, ved at forleenge det der kaldes for QT-intervallet. Sparg
din leege, hvis du har spgrgsmal til dette.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du far Zeldox-injektion.

Forteel det til lzegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis du tager eller for nylig har taget medicin

til behandling af:

¢ hud- og svampeinfektioner, f.eks. ketoconazol

e humarsvingninger (hvis du er enten depressiv eller euforisk), urolig og irriteret. Denne medicin er kendt
som humgrstabiliserende medicin f.eks. lithium, carbamazepin, valproat

e depression, herunder visse typer af serotonerg medicin som f.eks. selektive serotonin genoptagelses-
haeemmere (SSRI) som f.eks. fluoxetin, paroxetin, sertralin

o epilepsi, f.eks. phenytoin, phenobarbital, carbamazepin, ethosuximid

e Parkinsons sygdom, f.eks. levodopa, bromocriptin, ropinirol, pramipexol.

Se ogsa afsnittet ”’Du ma ikke fa Zeldox”.

Brug af Zeldox sammen med mad og drikke
Du bar ikke drikke alkohol, nar du far dette legemiddel, da det kan @ge risikoen for bivirkninger.



Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal du sparge
din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Zeldox

Graviditet
Du vil normalt ikke blive behandlet med Zeldox, hvis du er gravid. Leegen vil vurdere det for hver enkelt.
Medicinen kan muligvis skade barnet..

De falgende symptomer kan forekomme hos nyfadte, hvis mgdre har taget antipsykotika i sidste trimester
(de sidste 3 maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed, sgvnighed, ophidselse,
vejrtreekningsbesveer og besvaer med at spise. Hvis din baby far nogen af disse symptomer, skal du kontakte
din laege.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke fa Zeldox. Dette skyldes, at sma maengder af dette leegemiddel kan udskilles i

modermeelken.

Praevention
Hvis du kan blive gravid, skal du anvende sikker praevention, mens du tager denne medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Zeldox kan give dgsighed. Hvis du bliver dgsig, ma du ikke kare i bil eller betjene varktgj eller maskiner, for
dgsigheden er forsvundet igen.

Zeldox-injektion indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 20 mg natrium pr. dosis, dvs. er stort set natriumfrit.

3. Sadan bliver du behandlet med Zeldox

VVoksne

Indsprgjtning med Zeldox vil blive givet i en muskel. Laegen vil bestemme, hvor meget Zeldox du har brug
for. Den anbefalede dosis er 10 mg, men nogle kan have brug for 20 mg i den fgrste indsprgjtning. Efter den
farste indsprgjtning med 10 mg, kan du fa endnu en indsprgjtning efter 2 timer. Hvis din farste indsprgjtning
var pa 20 mg, kan du fa endnu en indsprgjtning efter 4 timer.

Laegen vil muligvis justere maengden af Zeldox i indsprgjtningerne, sa du far lige preecis den maengde, der
hjeelper mod dine symptomer.

Du ma hgjest fa indsprajtninger med Zeldox 3 dage i traek.
Hvis du har brug for yderligere behandling vil din leege muligvis endre behandlingen til Zeldox kapsler eller
oral suspension.

Indsprgjtninger med Zeldox ma ikke gives i en blodare.

Brug til bgrn og unge
Indsprgjtning med Zeldox ma ikke gives til barn og unge under 18 ar.

Zldre (over 65 ar)
Indsprgjtning med Zeldox frarades.

Patienter med leverproblemer
Hvis du har leverproblemer, vil du seedvanligvis far en lavere dosis af dette laegemiddel. Lagen vil ordinere
den dosis, der passer bedst til dig.



Patienter med nyreproblemer
Tal med lzegen, hvis du har nyreproblemer, da dette kan fa indflydelse pa den dosis, lzegen vil udskrive.

Hvis du tror, at du har faet for meget Zeldox
Hvis du tror, at du har faet for meget Zeldox, skal du straks kontakte lzegen eller sundhedspersonalet.

Hvis du far for meget Zeldox, kan du opleve, at du er dasig, ryster, far krampeanfald, faler dig mere urolig
og far ufrivillige ryk af hoved og hals.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De fleste
bivirkninger er forbigaende. Det er ofte svart at skelne bivirkninger fra symptomerne pa din sygdom.

STOP med at tage Zeldox og kontakt omgaende din leege, hvis du oplever en af fglgende alvorlige
bivirkninger:

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

e Hurtig eller uregelmaessig puls; svimmelhed, nar du rejser dig op, da dette kan vere et tegn pa, at dit
hjerte ikke fungerer normalt. Dette kan vaere symptom pa blodtryksfald.

e Ufrivillige/usaedvanlige beveegelser, is&r i ansigtet eller af tungen

e Vedvarende unormal og smertefuld rejsning af penis.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):

e Havelse af ansigt, laeber, tunge og svalg; synke- eller andedratshesvaer; neldefeber. Dette kan veere
symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion som f.eks. angiogdem.

e Feber; hurtig vejrtreekning; svedtendens; muskelstivhed; rysten; synkebesveer og slaret bevidsthed. Dette
kan vere tegn pa en tilstand, som kaldes malignt neuroleptisk syndrom.

e Hudreaktioner, specielt udslat, feber og haevede lymfekirtler, hvilket kan vaere symptomer pa en tilstand
kaldet leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS). Disse reaktioner kan
eventuelt blive livstruende

e Forvirring; ophidselse; hgj feber; svedtendens; mangel pa muskelkoordination, muskeltreekninger. Dette
kan veere tegn pa en tilstand, som kaldes serotoninsyndrom.

e Hurtig, uregelmaessig puls; besvimelse, som kan veere symptomer pa en livstruende tilstand (Torsades de
Pointes).

Du kan opleve at fa en eller flere af de bivirkninger, som er anfgrt nedenfor. Bivirkningerne er
normalt milde eller moderate, og kan forsvinde over tid. Hvis en bivirkning er alvorlig eller
vedvarende, skal du kontakte lzegen.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Sgvnbesvaer

Falelse af at vaere ophidset eller angst

Rastlgshed

Unormale bevagelser, herunder muskelstivhed, langsomme bevagelser og rysten
Sgvnighed

Hovedpine

Svimmelhed

Hgijt blodtryk

Lavt blodtryk



Kvalme, opkastning

Forstoppelse

Mundterhed

Krafteslgshed og svaghed

Sviende fornemmelse og/eller smerte pa injektionsstedet
@get treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

e Nedsat appetit

@gede problemer i sociale sammenhange; ser eller hgrer ting, som ikke findes

Mani (meget hgjt energiniveau, maerkelige tankemgnstre og hyperaktivitet)

Problemer med at styre bevaegelser eller laver ufrivillige lyde, f.eks. rammen, sngften eller grynten;
problemer med og/eller er ikke i stand til at bevaege dele af kroppen; klodsethed

Tab af bevidsthed

Taleforstyrrelser

Langsom puls

Manglende balance; uklar i hovedet

Blussen (rgdme af ansigt og hals)

Maveproblemer f.eks. diarré

@get og/eller kraftig svedtendens

Udsleet

Influenza-lignende sygdom

Ubehag; redme pa injektionsstedet

Leegemiddelabstinenssymptomer (f.eks. sved, kulderystelser, mave- og muskelkramper, sgvnlgshed,
diarré, kvalme og opkastninger)

e Forhgjede levertal (ses i blodprave).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
e Ufrivillig vandladning; smerte eller besveaer ved vandladning.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):
e Hengende ansigt

o Blodpropper sedvanligvis i benene (symptomerne kan veere haevelse, smerte og redme pa benene), som

kan resultere i blodpropper i lungerne, som kan give brystsmerte og vejrtreekningsbesveer. Sgg staks
leege, hvis du oplever disse symptomer.

e Ufrivillig vandladning

e Lagemiddelabstinenssymptomer hos nyfadte (f.eks. sved, kulderystelser, mave- og muskelkramper,
sgvnlgshed, diarré, kvalme, opkastninger)

e Unormal produktion af modermalk.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C. Opbevares i den originale yderkarton. Ma ikke nedfryses.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den navnte maned.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Zeldox injektion indeholder

e Aktivt stof: ziprasidon. Hvert hatteglas indeholder 20 mg ziprasidon som ziprasidonmesylat.

e (vrige indholdsstoffer: sulfobutylether-beta-cyclodexdrinnatrium og vand til injektionsveesker.
Udseende og pakningsstarrelser

Zeldox pulver og solvens til injektionsvaske, oplgsning, er et hvidt til off-white pulver til injektionsvaeske
og en Klar, farvelgs veaeske til oplagsning af injektionen. Hver pakning indeholder 1 hatteglas (pulver) og 1

ampul (solvens).

Haetteglasset er lavet af flintglas og er forseglet med en gummiprop og aluminiumsforsegling. Ampullen er
lavet af flintglas.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29, route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Frankrig.

Dette lzegemiddel er godkendt i EU/E@S-medlemslande under falgende navne:

Zeldox Danmark, Finland, Island, Italien, Norge, Portugal, Spanien, Sverige, Tyskland, @strig
Geodon Grakenland, Irland

Denne indlaegsseddel blev senest endret i september 20109.



Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale
Lees dette og fjern denne side, inden indlaegssedlen gives til patienten.

Brugsanvisning for tilberedning og administration af Zeldox 20 mg/ml pulver og solvens til
injektionsvaeske, oplgsning

Tilberedning

Det er vigtigt at anvende aseptisk teknik ved tilberedning af den endelige intramuskulare oplgsning, da
der ikke er konserverende eller bakteriostatiske stoffer i dette leegemiddel.

Hvert heetteglas med Zeldox pulver rekonstitueres ved tilseetning af 1,2 ml vand til injektionsvaesker fra
den medfglgende ampul, og der omrystes ¥2-1 minut, indtil pulveret er fuldstaendigt oplgst. Den ferdige
injektionsveeske har en koncentration pa 20 mg ziprasidon pr. ml.

Kun den medfglgende solvens, vand til injektionsvaesker, ma anvendes til at rekonstituere Zeldox 20
mg/ml injektionsvaske, oplgsning.

Da hetteglasset kun er til engangsbrug, skal resten af (ubrugt) injektionsvaeske kasseres.

Far indgift skal hatteglasset kontrolleres visuelt for synlige partikler og misfarvning. Heetteglas med
misfarvet oplgsning eller med synlige partikler skal kasseres.

Administration

Udtag det passende volumen (0,5-1 ml) af den rekonstituerede oplgsning fra haetteglasset og indgiv dette
som en intramuskuleer injektion.

Forligelighed og holdbarhed

Tilsaet ikke andre injektionsvasker eller anden medicin til Zeldox 20 mg/ml injektionsvaske, oplgsning.
Hvis Zeldox 20 mg/ml injektionsvaeske skal gives samtidig med anden medicin, skal disse gives hver for
sig og producentens anbefalede dosering og administrationsvej skal falges.

Zeldox 20 mg/ml injektionsveeske, oplgsning, er holdbar i op til 24 timer ved temperaturer pa 25°C og i
7 dage ved temperaturer pa 2-8°C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal den rekonstituerede injektionsvaeske beskyttes mod lys og
anvendes straks.

Efter rekonstitution som foreskrevet fas et volumen pa 1,5 ml (50% overskud) indeholdende i alt 30 mg
ziprasidon. Dette overskud sikrer, at der kan udtreekkes 1 ml, som sa indeholder 20 mg ziprasidon.

Efter udtreekning af dosis skal ubrugt oplgsning kasseres.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Opbevares i den ydre karton.

Ma ikke nedfryses.



