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ZELDOX®

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

20 mg, 40 mg, 60 mg og 80 mg harde kapsler |

Ziprasidon

|

11373-08-01

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg
laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide. Laegen har ordineret Zeldox® til dig personligt. Lad derfor veere med at give Zeldox® til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Zeldox®
3. Sadan skal du tage Zeldox®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.Yderligere oplysninger

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.

Du kan tage Zeldox® til behandling af sindslidelser som skizofreni hos vok-
sne og maniodepressiv sygdom med skiftende sindstilstande hos voksne og
bern og unge i alderen 10-17 ar.

Leegen kan have givet dig Zeldox® for noget andet. Folg altid leegens anvis-
ning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Zeldox®

Tag ikke Zeldox® hvis du
e er overfalsom over for ziprasidon eller et af de gvrige indholdsstoffer
e eller nogen i din naermeste familie lider af rytmeforstyrrelser i hjertet (QT
forleengelse)
o for nylig har haft en blodprop i hjertet eller lider af ubehandlet hjerte-
svigt
e tager medicin mod rytmeforstyrrelser i hjertet
e tager anden medicin, der kan give forstyrrelser i hjerterytmen. Sperg
laegen. Det kan fx veere medicin mod
- forstyrrelser i hjerterytmen (fx sotalol og amiodaron)
- kreeft (arsentrioxid)
- sindslidelser (pimozid, sertindol)
- infektioner (moxifloxacin)
- malaria (mefloquin)

Veer ekstra forsigtig med at tage Zeldox®

Tal med lzegen inden du tager Zeldox®, hvis du

o har rytmeforstyrrelser i hjertet eller anden hjertesygdom

e har langsom puls

e har forstyrrelser i blodets saltbalance, iseer hvis du har nedsat maengde
kalium eller magnesium i blodet

o tidligere har haft kramper

e har nedsat leverfunktion

Kontakt straks leegen hvis du far

¢ hjertebanken, svimmelhed, kramper eller besvimer. Det kan vaere tegn pa
alvorlig pavirkning af hjertet.

¢ hoj feber, muskelstivhed, sloret bevidsthed og steerk svedtendens. Det kan
veere livsfarligt og kraever gjeblikkelig leegehjeelp.

¢ meget langsomme ufrivillige, vridende beveegelser eller ufrivillige rytmi-
ske beveegelser.

e andengd, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme
smerter i maven, lammelser, foleforstyrrelser, talebesveer, smertende og
evt. haevede arme eller ben. Det kan veere tegn pa en blodprop.

Veer opmaerksom pa

¢ Nogle patienter (f.eks. seldre og demente) har sterre risiko for at fa
slagtilfeelde, ufrivillige bevaegelser og dedsfald. Tal med leegen.

¢ Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behand-
ling med Zeldox®. Det kan have betydning for proveresultaterne.

¢ Born og unge skal normalt ikke have Zeldox® til behandling af skizofreni.
Tal med lzegen.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kebt
pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Du ma ikke samtidig tage anden medicin, der kan give forstyrrelser i hjer-
terytmen. Sperg leegen. Det kan fx vaere medicin mod

o forstyrrelser i hjerterytmen (fx sotalol og amiodaron)

o kreeft (arsentrioxid)

e sindslidelser (pimozid, sertindol)

¢ infektioner (moxifloxacin)

¢ malaria (mefloquin)

Tal med lzegen hvis du tager medicin mod

e mani (lithium)

e epilepsi (carbamazepin)

e depression (SSRI)

samt medicin, som virker slavende f.eks. sovemedicin, steerk smertestillende
medicin og alkohol. Kontakt lzegen. Det kan veere ngdvendigt at sendre
dosis.

Veer opmaerksom pa

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

¢ Hvis du tager medicin mod for meget mavesyre, der indeholder alumi-
nium, magnesium eller cimetidin, er det bedst at tage Zeldox® i forbin-
delse med et maltid.

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 du ensker flere oplysninger herom.

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

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

Graviditet og amning

Sperg din lzege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet:

¢ Hvis du er gravid, ma du kun tage Zeldox® efter aftale med leegen.

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

Amning:

¢ Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Zeldox® er ngdvendig.
Tal med lzegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Brug af Zeldox® kan virke slovende i storre eller mindre grad. Det skal du
tage hensyn til, hvis du skal feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner.

Vigtig information om nogle af de evrige indholdsstoffer i Zeldox®
Zeldox® indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager denne medicin,
hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Zeldox®
Kapslerne ber indtages sammen med rigelig maengde vand (1% dl).
Det er bedst tage Zeldox® i forbindelse med et maltid.

Tag altid Zeldox® ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Zeldox® fas i flere styrker. Veer derfor opmaerksom pa, at du ikke ngdven-
digvis kan bruge dine kapsler til alle de anferte doseringer.

Voksne: Den saedvanlige startdosis er 1 kapsel pa 40 mg to gange dagligt.
Herefter vil leegen justere dosis, sa den passer til dig. Du ma normalt ikke fa
mere end 2 kapsler pa 40 mg (80 mg) to gange i degnet (i alt 160 mg).

Seedvanlig vedligeholdelsesdosis er 1 kapsel pa 20 mg to gange dagligt.

Zldre over 65 ar: Det kan vaere nedvendigt at eendre dosis. Folg laegens
anvisninger.

Barn og unge:

Akut behandling af maniodepressiv sygdom hos bern og unge (10-17 ar):
Dosis tilpasses individuelt og i forhold til barnets veegt. Folg laegens anvisn-
ing.

Skizofreni: Bern og unge skal normalt ikke have Zeldox®.

Nedsat nyrefunktion: Det er ikke nedvendigt at eendre dosis. Felg laegens
anvisninger.

Nedsat leverfunktion: Det kan veere ngdvendigt at nedsaette dosis. Folg
leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Zeldox®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Zeldox®,
end der star i denne information, eller flere end laegen har foreskrevet.
Tag pakningen med.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700
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Symptomer pa overdosering er beveegelsesforstyrrelser, desighed, rysten og
angst.

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

Hvis du holder op med at tage Zeldox®

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen.
Sporg laegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller foler dig
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)

¢ \oldsom hovedpine, kvalme, opkastninger, hjertebanken pga. akut, sveert
forhgjet blodtryk. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Krampeanfald. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Kramper i gjenmusklerne med stirren opad. Kontakt leege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

o Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig uregelmeaessig puls. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Lammelser. Kontakt leege eller skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt (sandsynligvis sjeelden)

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minut-
ter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livs-
farligt. Ring 112.

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

e Forvirring, rastloshed, feber, manglende evne til at styre beveegelserne,
pludselige muskelsammentraekninger, diarre. Kan veere livsfarligt. Ring
112.

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

¢ Vedvarende, smertefuld rejsning af penis. Kontakt lzege eller skadestue.

¢ Andengd, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme
smerter i maven, lammelser, foleforstyrrelser, talebesveer, smertende og
evt. haevede arme eller ben pga. blodprop. Kontakt straks lsege eller ska-
destue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

e Rastloshed, ufrivillige bevaegelser af kroppen, rokkende, vridende bevae-
gelser iseer med benene.

¢ Meget langsomme ufrivillige, vridende bevaegelser, rysten pa haender
og hoved, stive bevaegelser og stivnet ansigtsudtryk (som ved Parkinsons
sygdom).

o Kraftesloshed og svaghed, treethed, stivhed i musklerne, slevhed, desig-
hed.

e Svimmelhed, hovedpine, slgret syn.

¢ Kvalme, opkastning, forstoppelse, sure opsted / halsbrand, mundterhed,
oget spytafsondring.

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

patienter)

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

¢ Andengd/andedraetsbesveer. Kan blive alvorlig. Kontakt straks leege eller
skadestue, hvis du far vejrtreekningsproblemer. Ring evt. 112.

¢ Haevet tunge, tyk tunge. Kan blive alvorligt. Kontakt leegen.

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

¢ Hjertebanken.

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

* @get appetit.

e Rastlos uro, angst, kveelningsfornemmelse, mareridt.

e Savlen, usikre beveaegelser, talebesvaer.

* Opmeerksomhedsforstyrrelser, foreget sevntrang.

e Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra
siddende til staende stilling pga. lavt blodtryk.

e Ondt i halsen.

¢ Ubehag i brystet, smerte, torst, unormal gang.
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e Ubehag i musklerne, muskelkramper, smerter i lemmerne, ledstivhed.

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

e Diaré, synkebesveer, mavetarmbesvaer, luft i maven.

e Mavesmerter, kvalme og opkastning pga. beteendelse i mavens slimhinde.

¢ Overfglsomhed over for lys, svimmelhedsanfald.

¢ Ringen for grerne (tinnitus), bevaegelsesforstyrrelser, nedsat folesans,
prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed i huden, sevnlig-
nende slovhedstilstand.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

¢ VVaeskeophobninger i ansigtet. Kan veere eller blive blive alvorligt. Tal med
leegen.

¢ 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 leegen.

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 bivirk-
ning. Tal med leegen.

¢ Breendende eller sviende fornemmelse bag brystbenet og sure opsted
pga. tilbagelob af mavesyre til spisergret. Tal med laegen.

e Langsom tankevirksomhed, manglende folelsesmaessige reaktioner.

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

e Besveer med at holde pa urinen, smerter og svie ved vandladning.

* Impotens, haemmet orgasme, oget erektion, maelkeflad, brystudvikling
hos maend.

¢ Synsnedsaettelse, synsforstyrrelser, gjenkloe, torre ojne.

¢ Snue, gresmerter, hikke, lgs affgring.

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

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

e Feber, varmefolelse, ustabilt blodtryk.

Hyppigheden er ikke kendt (sandsynligvis sjaelden)

e Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis
der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring
112.

¢ Overfolsomhed.

¢ Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning og hurtig opvagning, tal
med leege. | alle andre tilfeelde ring 112.

¢ Sevnlgshed. Sygelig opstemthed (mani).

* Heengende ansigt. Ufrivillig vandladning.

Zeldox® kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker
noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratorieprover, f.eks. pga.
pavirkning af leveren og blodet. Laboratoriepreverne bliver normale, nar
behandlingen opherer.

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

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, skal indberettes til Leegemiddelsty-
relsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine parerende
kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:_
www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

 Opbevar Zeldox® utilgaengeligt for bern.

¢ Opbevar ikke Zeldox® ved temperaturer over 30 °C.

¢ Brug ikke Zeldox®, efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste
dag i den anferte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden

6. Yderligere oplysninger

Zeldox® 20 mg, 40 mg, 60 mg og 80 mg harde kapsler indeholder:
Aktivt stof: ziprasidonhydrochloridmonohydrat svarende til ziprasidon.
@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, pregelatineret majssti-
velse, magnesiumstearat, gelatine, titandioxid (E 171), jernoxid (E172),
natriumlaurilsulfat, shellac, propylenglycol, kaliumhydroxid.

Yderligere i 20 mg, 40 mg og 80 mg: Indigotin (E 132).
Pakningsstarrelser:

Zeldox® fas i:

Zeldox® 20 mg, 60 mg og 80 mg i pakninger med 50 og 56 harde kapsler.
Zeldox® 40 mg i pakninger med 10, 14, 20, 50, 56 og 60 harde kapsler.

Alle styrker og pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du
henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest revideret 04/2012 Rosendahls



