ZELDOX 40MG TAB GI 210x297 DK:1 02.03.10 11:43 Seite 1

e

e Langsom tankevirksomhed, manglende folelsesmaessige reaktioner.

e Krampagtig, skeev holdning af hovedet, nedsat bevaegelighed, oget
muskelspaending, uro i benene.

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

¢ Impotens, heemmet orgasme, oget erektion, maelkeflad, brystudvikling
hos maend.

e Synsnedsaettelse, synsforstyrrelser, gjenkloe, torre gjne.

e Snue, gresmerter, hikke, sure opsted, los affering.

e Psoriasis, allergisk hududsleet, hartab, redme, hudirritation, udsleet
med vabler.

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

e Feber, varmefolelse, let pavirkeligt blodtryk.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjeel-
den)

® Besvimelse.

e Sgvnlgshed.

e Sygelig opstemthed (mani).

¢ haengende ansigt

e ufrivillig vandladning

Zeldox® kan herudover give bivirkninger, som De normalt ikke maerker
noget til. Det drejer sig om endringer i visse laboratorieprover, f.eks.
pga. pavirkning af leveren og blodet. Laboratoriepreverne bliver nor-
male, nar behandlingen opherer.

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

Bivirkninger, som ikke er nzevnt her, bor indberettes til Leegemiddel-
styrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres pa-
rerende kan selv indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen.
De finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevar Zeldox® utilgaengeligt for barn.

Opbevar ikke Zeldox® ved temperaturer over 30° C.

Brug ikke Zeldox®, efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbs-
datoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget m& De ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Zeldox® 40 mg harde kapsler indeholder:

e Aktivt stof: ziprasidon som ziprasidonhydrochloridmonohydrat

e Qvrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, pregelatineret majs-
stivelse, magnesiumstearat.
Kapselskal: Gelatine, titandioxid (E171), natriumlaurilsulfat, indigotin
(E132).
Trykkeblaek: Shellac, vandfri ethanol, isopropylalkohol, n-butylalkohol,
propylenglykol, renset vand, ammoniumhydroxid, kaliumhydroxid, sort
jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelse:
Udseende

Zeldox® 40 mg er bl& kapsler meerket "Pfizer ZDX 40”.
Pakningsstarrelser

Zeldox® 40 findes i 14 og 56 harde kapsler pakkede i blister.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Ompakket og frigivet af

PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A, 2730 Herlev

Zeldox® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Pfizer.

Denne indleegsseddel blev sidst revideret marts 2010.
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Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage

medicinen

e Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

e Sporg leegen eller pé& apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

e | aegen har ordineret Zeldox® til Dem personligt. Lad derfor vaere med
at give Zeldox" til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som De har.

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

Oversigt over indlaegssedlen

. Virkning og anvendelse

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

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Zeldox® er et middel mod sindslidelser (antipsykotikum).

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

De kan tage Zeldox® til behandling af sindslidelser som skizofreni hos
voksne og maniodepressiv sygdom hos voksne og bern og unge i alde-
ren 10—17 ar med skiftende sindstilstande.

Leegen kan have givet Dem Zeldox® for noget andet. Folg altid lsegens
anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE
ZELDOX®

Tag ikke Zeldox® hvis De

e er overfalsom over for ziprasidon eller et af de avrige indholdsstoffer

e eller nogen i Deres naermeste familie lider af rytmeforstyrrelser i hjertet
(QT forleengelse)

e for nylig har haft en blodprop i hjertet eller lider af ubehandlet
hjertesvigt

e tager medicin mod rytmeforstyrrelser i hjertet

e tager anden medicin, der kan give forstyrrelser i hjerterytmen. Sperg
lzegen. Det kan fx veere medicin mod

forstyrrelser i hjerterytmen (fx sotalol og amiodaron)

o kreeft (arsentrioxid)

o sindslidelser (thioridazin, pimozid, sertindol)

o infektioner (moxifloxacin)

o

o

o]

kvalme (dolasetronmesilat)
malaria (mefloquin)

Veer ekstra forsigtig med at tage Zeldox®

Tal med leegen inden De tager Zeldox®, hvis De

e har rytmeforstyrrelser i hjertet eller anden hjertesygdom

e har langsom puls

e har forstyrrelser i blodets saltbalance, isaer hvis De har nedsat
maengde kalium eller magnesium i blodet

e tidligere har haft kramper

e har nedsat leverfunktion

Kontakt straks laegen hvis De far

¢ hjertebanken, svimmelhed, kramper eller besvimer. Det kan veere tegn
pé alvorlig pavirkning af hjertet.

e hgj feber, muskelstivhed, sloret bevidsthed og staerk svedtendens.
Det kan veere livsfarligt og kreever gjeblikkelig lsegehjeelp.

* meget langsomme ufrivillige, vridende bevaegelser eller ufrivillige ryt-
miske bevaegelser.

Veer opmeaerksom péa

* Nogle patienter (f.eks. zeldre og demente) har stoerre risiko for slag-
tilfeelde, ufrivillige bevaegelser og dedsfald. Tal med lsegen.

e Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at De er i be-
handling med Zeldox®. Det kan have betydning for prgveresultaterne.

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

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medi-
cin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitami-
ner og mineraler samt kosttilskud.

o
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De ma ikke samtidig tage anden medicin, der kan give forstyrrelser i
hjerterytmen. Sperg lsegen. Det kan fx vaere medicin mod
o forstyrrelser i hjerterytmen (fx sotalol og amiodaron)
kreeft (arsentrioxid)
sindslidelser (thioridazin, pimozid, sertindol)
infektioner (moxifloxacin)
kvalme (dolasetronmesilat)
malaria (mefloquin)

Tal med lzegen hvis De tager medicin mod

e mani (lithium)

¢ epilepsi (carbamazepin)

e depression (SSRI)

® migraene (pizotifen)

samt medicin, som virker slovende f.eks. sovemedicin, steerk smerte-
stillende medicin og alkohol.

Kontakt lzegen. Det kan veere ngdvendigt at sendre dosis.

Veer opmaerksom pa:

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

e 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 maltid.

o
o
o
o

o

Anden medicin kan pavirke virkningen af Zeldox® og Zeldox® kan pavirke
virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning.
Sperg 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
Sperg Deres leege eller apoteket til rads, fer De tager nogen form for
medicin.

Graviditet:
Hvis De er gravid, m& De kun tage Zeldox® efter aftale med leegen.

Hvis De er i den fodedygtige alder, skal De bruge sikker praevention, sa
leenge De tager Zeldox®.

Amning:

De skal stoppe med at amme, hvis behandling med Zeldox® er nedven-
dig. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af Zeldox® kan virke slgvende i storre 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 ovrige indholdsstoffer i Zeldox®
Zeldox® indeholder lactose. Kontakt leegen, for De tager denne medicin,
hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE ZELDOX"

Tag altid Zeldox® nejagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, s& sperg
lzegen eller pa apoteket.

Zeldox® fas i flere styrker. Veer derfor opmeerksom pa, at De ikke ned-
vendigvis kan bruge Deres kapsler til alle de anferte doseringer.

Voksne: Den seedvanlige startdosis er 1 kapsel pa 40 mg 2 gange dagligt.
Herefter vil laegen justere dosis, s& den passer til Dem. De mé& normalt ikke
fa mere end 2 kapsler pa 40 mg (80 mg) 2 gange i degnet (i alt 160 mg).

Seaedvanlig vedligeholdelsesdosis er 20 mg 2 gange daglig.

/ldre over 65 ar: Det kan veere nedvendigt at eendre dosis. Folg
lzegens anvisninger.

Bogrn og unge: Born (under 10 ar) ma& normalt ikke f& Zeldox®. Unge
(10-17 &r) ma kun fa Zeldox® efter lzegens anvisning.

Nedsat nyrefunktion: Det er normalt ikke nedvendigt at sendre dosis.
Folg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion: Det kan vaere nedvendigt at nedseette dosis.
Folg leegens anvisninger.

Hvis De har taget for mange Zeldox® harde kapsler

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere
Zeldox®, end der star her, eller flere end lzegen har foreskrevet.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er bevaegelsesforstyrrelser, desighed,
rysten og angst.

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

Hvis De holder op med at tage Zeldox®
De ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med
lzegen.

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

4. BIVIRKNINGER

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

bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 behandlede (0,1-1 %).

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

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

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

Sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
behandlede (0,01-0,1 %).

e Forstyrrelser i hjerterytmen. Kontakt laege eller skadestue.

e Lammelser. Kontakt laege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis

sjeelden)

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

e Hoj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, sloret bevidsthed
(malignt neuroleptikasyndrom). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

e Forvirring, rastleshed, feber, manglende evne til at styre beveegel-
serne, pludselige muskelsammentraekninger, diarre. Kan veaere livs-
farligt. Ring 112.

e Alvorlig pavirkning af hjertet med hurtig evt. meget uregelmaessig
puls, som kan fore til hjertestop. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

e Haevelse af ansigt, laeber og tunge; det kan medfere, at luftvejene
blokeres. Ring 112.

e Vedvarende, smertefuld rejsning af penis. Kontakt lsege eller skade-
stue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

behandlede (1-10 %).

e Rastleshed, ufrivillige beveegelser af kroppen, rokkende, vridende
bevaegelser iseer med benene.

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

e Kraftesloshed, trasthed, stivhed i musklerne.

e Svimmelhed, hovedpine, sloret syn.

e Kvalme, opkastning, forstoppelse, fordgjelsesbesvaer, mundterhed,
oget spytafsondring.

lkke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 behandlede (0,1-1 %).

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far meget hurtig og
uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal De kontakte
lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Andedrastsbesvaer. Kan blive alvorlig. Kontakt straks leege eller skade-
stue, hvis De far vejrtraekningsproblemer. Ring evt. 112.

® Hzevet tunge, tyk tunge. Kan blive alvorligt. Kontakt laegen.

e Hjertebanken.

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

* Jget appetit.

e Ophidselse, angst, kvaelningsfornemmelse, mareridt.

e Savlen, usikre bevaegelser, talebesvaer.

e Opmaerksomhedsforstyrrelser, foraget sevntrang.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

e Ondt i halsen.

e Ubehag i brystet, smerte, torst, unormal gang.

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

¢ Neeldefeber, udsleet, evt. i sma afgreensede pletter, akne (bumser).

¢ Diarre, synkebesvaer, mavetarmbesveer, luft i maven.

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

e Overfaglsomhed over for lys, svimmelhedsanfald.

¢ Ringen for grerne (tinnitus), bevaegelsesforstyrrelser, opmaerksomheds-
forstyrrelser, nedsat folesans, foleforstyrrelser, sgvnlignende slovheds-
tilstand.

Sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

behandlede (0,01-0,1 %).

® VVeeskeophobninger i ansigtet. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med
lzegen.

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

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

e Kramper i haenderne, prikken i haender og fedder og muskelsvaghed
pga. for lidt kalk i blodet. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med lzegen.

e For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles.
Sveert forhgjet blodtryk er alvorligt.

* Jget risiko for areforkalkning pga. forhgjet kolesterol i blodet.
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