Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Zeldox 40 mg kapsule

Zeldox 60 mg kapsule

Zeldox 80 mg kapsule
ziprasidon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Zeldox kapsule i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Zeldox kapsule
Kako uzimati Zeldox kapsule

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Zeldox kapsule

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oA W U

1. Sto su Zeldox kapsule i za §to se koriste
Zeldox kapsule pripadaju skupini lijekova koji se nazivaju antipsihotici.

Zeldox kapsule se koriste u odraslih za lije¢enje shizofrenije - psihijatrijskog poremecaja koji se o€ituje
simptomima poput: bolesnici ¢uju, vide i osjecaju stvari koje zaista ne postoje, vjeruju u nesto $to nije
istinito, osje¢aju neobi¢ne sumnje, odsutni su i imaju poteSkoc¢a u ostvarivanju meduljudskih odnosa,
nervozni su, depresivni ili tjeskobni.

Zeldox kapsule se koriste i u odraslih te djece i adolescenata u dobi od 10 do 17 godina za lijeCenje mani¢nih
ili mjeSovitih epizoda umjerene tezine u bipolarnom poremecaju - psihijatrijskog poremecaja koji se ocituje
razli¢itim stupnjevima eufori¢nog (mani¢nog) ili depresivnog raspolozenja. Tijekom razdoblja manije,
simptomi su: ushi¢eno ponasanje, osjecaj povecanog samopouzdanja, osjecaj porasta energije, smanjena
potreba za snom, manjak koncentracije, hiperaktivnost i ponavljanje rizinog ponasanja.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Zeldox kapsule

Nemojte uzimati Zeldox kapsule:

e  ako ste alergi¢ni na ziprasidon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.). Reakcija
preosjetljivosti moze se prepoznati kao osip, svrbez, oteeno lice, oteCene usnice ili osjecaj nedostatka
zraka

e ako imate ili ste ikada imali sr¢anih tegoba ili ste nedavno preboljeli sréani udar

o ako uzimate lijekove za poremecaje sré¢anog ritma ili lijekove koji mogu utjecati na sr¢ani ritam

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Zeldox kapsule.

Budite oprezni sa Zeldox kapsulama:
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e ako imate ili netko u Vasoj obitelji ima u povijesti bolesti krvni ugrusak, buduci da je ovaj lijek povezan

sa stvaranjem krvnih ugrusaka

ako imate problema s jetrom

ako imate ili ste imali napadaje ili epilepsiju

ako imate viSe od 65 godina i patite od demencije i U riziku ste od mozdanog udara

ako imate smanjeni broj otkucaja srca u mirovanju i /ili ako znate da u Vas postoji moguénost manjka

soli u organizmu uslijed dugotrajnog, teskog proljeva i povracanja ili uzimanja lijekova za izmokravanje

(diuretici)

e  ako osjetite brzi ili nepravilan rad srca, nesvjesticu, kolaps ili omaglicu pri ustajanju, sto mogu biti
pokazatelji nepravilnog rada srca

Odmah se javite svom lije¢niku ako iskusite bilo $to od navedenog u nastavku:

e ozbiljne kozne reakcije kao $to su: 0sip s plikovima, sto moze ukljucivati i ¢ireve u ustima, tamnjenje
koze, groznicu i mrlje na kozi koje mogu biti simptomi poremecéaja poznatog kao Stevens-Johnsonov
sindrom. Ove reakcije koze potencijalno mogu biti opasne po Zivot.

e  Zeldox kapsule mogu uzrokovati pospanost, pad krvnog tlaka pri ustajanju, omaglicu i poremecaje u
hodu, $to moze dovesti do pada. Potreban je oprez, posebno ako ste stariji bolesnik ili ste fizicki
oslabljeni.

o Recite svom lijeéniku da uzimate Zeldox kapsule prije nego radite laboratorijske pretrage (kao
$to su pretrage krvi, mokrace, funkcije jetre, ritma srca itd.) jer ovaj lijek mozZe utjecati na
rezultate pretraga.

Djeca i adolescenti
Sigurnost i djelotvornost ziprasidona u lijecenju shizofrenije u djece i adolescenata nisu ustanovljene.

Drugi lijekovi i Zeldox kapsule
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Nemojte uzimati Zeldox kapsule ako uzimate lijekove za lijeCenje poremecaja ritma rada srca ili lijekove

koji mogu utjecati na srcani ritam, kao Sto su:

. antiaritmici skupine 1A i 1, arsen trioksid, halofantrin, levometadil acetat, mesoridazin, tioridazin,
pimozid, sparfloksacin, gatifloksacin, moksifloksacin, dolasetron mesilat, meflokvin, sertindol ili
cisaprid. Navedeni lijekovi utje¢u na sréani ritam produzuju¢i QT-interval. Ako imate dodatnih
pitanja, obratite se svom lije¢niku.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate ili ste uzimali lijekove za lijeCenje:

e  bakterijskih infekcija (antibiotici, npr. makrolidni antibiotici ili rifampicin)

e  promjena raspolozenja (u rasponu od depresije do euforije), uznemirenosti i iritacije, lijekovi koji
stabiliziraju raspolozenje npr. litij, karbamazepin, valproat

o depresije, uklju¢ujuéi odredene serotonergi¢ne lijekove, npr. selektivne inhibitore ponovne pohrane
serotonina (SSRI) kao $to su fluoksetin, paroksetin, sertralin ili biljni medicinski pripravci koji sadrze
gospinu travu

e epilepsije, npr. fenitoin, fenobarbital, karbamazepin, etosuksimid

e  Parkinsonove bolesti, npr. levodopa, bromokriptin, ropinirol, pramipeksol

e ako uzimate ili ste nedavno uzimali verapamil, kinidin, itrakonazol ili ritonavir

Zeldox kapsule s hranom, pi¢em i alkoholom

Zeldox kapsule je potrebno uzimati tijekom obroka.

Nemojte konzumirati alkoholna pica za vrijeme lijeCenja ovim lijekom, jer se moze povecati rizik za
nastanak nuspojava.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
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Trudnoca
Zeldox kapsule se ne smiju uzimati tijekom trudnoée, osim ako je Vam je lije¢nik drugacije savjetovao, jer
postoji rizik Stetnog uc¢inka na plod.

Novorodencad ¢ije su majke uzimale ovaj lijek tijekom zadnjeg tromjeseéja trudno¢e mogu razviti nuspojave
poput drhtanja, misi¢ne ukocenosti i/ili slabosti, pospanosti, uzbudenosti, problema s disanjem ili poteskoca
pri hranjenju. Ako Vase novorodence razvije bilo koji od ovih simptoma, odmah se javite svom lije¢niku.

Dojenje
Ne savjetuje se dojenje tijekom uzimanja Zeldox kapsula jer se male koli¢ine lijeka mogu izluéiti u majéino
mlijeko.

Kontracepcija
Ako postoji moguénost da ostanete trudni, trebate koristiti odgovaraju¢e metode kontracepcije tijekom

uzimanja ovog lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Zeldox kapsule mogu izazvati pospanost. Nemojte voziti, upravljati strojevima ili obavljati potencijalno
opasne aktivnosti dok se ne uvjerite utjece li ovaj lijek na Vasu sposobnost obavljanja tih aktivnosti.

Zeldox kapsule sadrze laktozu.
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja ovog lijeka.

Zeldox kapsule sadrze natrij.
Zeldox kapsule sadrZze manje od 1 mmol (23 mg) natrija po kapsuli, tj. zanemarive koliCine natrija.

3. Kako uzimati Zeldox kapsule

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli

Preporucena doza je 40 mg do 80 mg dva puta na dan, jedna kapsula ujutro te jedna kapsula navecer.
Kapsule je potrebno uzimati uz obrok i progutati cijele, bez Zvakanja, lomljenja ili prethodnog otvaranja jer
to moZe utjecati na apsorpciju lijeka.

Ako je Zeldox kapsule potrebno uzimati dulje vrijeme, lije¢nik Vam moze prilagoditi dozu. Ne smije se
prekoraciti maksimalna doza od 160 mg dnevno.

Primjena u djece i adolescenata s bipolarnom manijom

Uobicajena pocetna doza je 20 mg, koja se uzima uz obrok. Pocetna doza od 20 mg ne moze se postici
primjenom ovog lijeka. Lije¢nik ¢e nakon toga odlugditi koja je doza optimalna za pedijatrijskog bolesnika.
Ne smije se prekoraciti maksimalna doza od 80 mg u djece tjelesne tezine 45 Kg ili manje te maksimalna
doza od 160 mg u pedijatrijskih bolesnika teZine vecée od 45 kg.

Sigurnost i djelotvornost Zeldoxa u lijecenju shizofrenije u djece i adolescenata nije ustanovljena.

Starija populacija (iznad 65 godina)
Ponekad su u bolesnika iznad 65 godina potrebne nize doze. Vas lijecnik ¢e odrediti to¢nu dozu za Vas.

Bolesnici s oSte¢enjem jetre
Ako imate problema s jetrom, mozda ¢e Vam trebati niza doza lijeka. Vas lije¢nik ¢e odrediti to¢nu dozu.

Nacdin primjene
Uzmite dvije kapsule svaki dan.
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Progutajte kapsulu ¢itavu. Kapsulu ne smijete Zvakati, jer to moze utjecati na razgradnju lijeka u crijevima.
Kapsula se mora uzeti uz obrok.
Preporucuje se lijek uzimati u isto vrijeme svaki dan.

Ako uzmete vise Zeldox kapsula nego Sto ste trebali

Obavijestite svog lije¢nika ili se odmah uputite do najblize hitne sluzbe. Ponesite sa sobom kutiju

ovog lijeka.

Ako ste uzeli previse ovog lijeka, mogu se pojaviti omamljenost, drhtanje, nespokojstvo i nekontrolirani
pokreti glave i vrata.

Ako ste zaboravili uzeti Zeldox kapsule
Vazno je da ovaj lijek uzimate redovito, u isto vrijeme, svaki dan. Ako zaboravite uzeti lijek, uzmite ga $to je
prije moguc¢e. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Zeldox kapsule

Vas ¢e Vam lije¢nik savjetovati koliko dugo uzimati Zeldox kapsule.

Ne smijete prekinuti lijeenje Zeldox kapsulama bez da Vam je to savjetovao Vas lijecnik.

Vazno je da ne prekinete s uzimanjem kapsula ¢ak i ako se osjecate bolje. Ako prekinete lijeCenje prerano,
simptomi se mogu vratiti.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj
sestri.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Vecina nuspojava je privremena. Ponekad moze biti tesko razlikovati simptome VasSe bolesti od nuspojava
lijeka.

Odmah prestanite uzimati Zeldox kapsule i kontaktirajte Vaseg lije¢nika ako se pojavi bilo koja od
sljedecih, ozbiljnih nuspojava:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
e nevoljni/neuobicajeni pokreti, osobito lica i jezika

Manje €esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
o  Dbrzili nepravilan sr¢ani ritam, vrtoglavica pri ustajanju, sto moze biti pokazatelj nepravilnog rada srca.
To mogu biti simptomi stanja koje se zove ortostatska hipotenzija.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

e oticanje lica, usana, jezika ili grla, problemi s gutanjem ili disanjem, koprivnjac¢a. To mogu biti
simptomi ozbiljne alergijske reakcije kao $to je angioedem.

e  vrucica, ubrzano disanje, znojenje, misi¢na ukoc¢enost, drhtanje, poteskoce s gutanjem i gubitak svijesti.
To mogu biti simptomi stanja poznatog kao neurolepti¢ni maligni sindrom.

e  Kozne reakcije, narocito osip, groznica i nateeni limfni ¢vorovi, $to bi mogli biti simptomi stanja
poznatog kao ,,DRESS* — lijekom izazvane reakcije s eozinofilijom i sistemskim simptomima. Ove
reakcije koze potencijalno mogu biti opasne po Zivot.

e  zbunjenost, uznemirenost, visoka temperatura, znojenje, gubitak misi¢ne koordinacije, gréenje misica.
To mogu biti simptomi stanja poznatog kao serotoninski sindrom.

e  brz, nepravilan ritam srca i nesvjestica mogu biti simptomi po Zivot opasnog stanja poznatog kao
,,Jorsades de Pointes*.
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e trajna neuobicajena i bolna erekcija penisa.

Ostale nuspojave uz primjenu ovoga lijeka, navedene u nastavku, obi¢no su blage do umjerene i
prolazne. Ipak, ako te nuspojave postanu ozbiljne ili ustraju, obratite se svom lije¢niku.

Vrlo €esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
¢ poteskoce sa spavanjem
e pospanost ili pretjerana pospanost tijekom dana
¢ glavobolja

curenje iz nosa

izuzetno energic¢no raspolozenje, ¢udan nacin razmisljanja i hiperaktivnost, osjecaj uznemirenosti ili
tjeskobe

uznemirenost

neuobicajeni pokreti ukljuujuéi nevoljne pokrete, ukocenost misica, spori pokreti
omaglica

sedacija

zamagljen vid ili oslabljen vid

visok krvni tlak

zatvor, proljev, mu¢nina, povra¢anje, loSa probava, suha usta, povec¢ano stvaranje sline
osip

seksualni problemi u muskaraca

vruéica

bol

gubitak ili dobitak na teZini

iscrpljenost

opcenito lose osjecanje

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
[ )
[ )

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

visoka razina prolaktina u krvi

pojacan apetit

napadaji panike

osjecaj nervoze ili depresije

smanjena seksualna zelja

gubitak svijesti

poteskoce u kontroliranju pokreta/nevoljni pokreti

nemirne noge

osjecaj stezanja U grlu, noéne more

napadaji, nevoljni pokreti o¢iju u smislu fiksiranja u jednu to¢ku, nespretnost, poremecaj govora, osjecaj
tuposti, trnci, smanjena moguénost koncentracije, slinjenje
ubrzani ritam srca, osje¢aj nedostatka zraka

preosjetljivost na svjetlo, suhe o¢i, zujanje u usima, bol u uhu
suho grlo, vjetrovi, osje¢aj nelagode u trbuhu

osip koji svrbi, akne

.....

zed, nelagoda u prsima, neuobi¢ajen hod

Zgaravica, bol u trbuhu

gubitak kose

neuobicajeni polozaj glave

nemoguénost zadrzavanja mokrace, bolno ili oteZano mokrenje
neuobicajeno stvaranje mlijeka u dojkama
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povecanje grudi u muskaraca

izostanak mjesecnice

neuobicajeni rezultati pretraga srca ili krvi
neuobicajeni rezultati pretraga jetrene funkcije
vrtoglavica

opca slabost i umor

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

smanjenje razine kalcija u krvi

usporeno razmisljanje, nedostatak emocija

objesenost lica

paraliza

djelomicni ili potpun gubitak vida u jednom oku, svrbez ociju
oteZan govor, Stucavica

rijetka stolica

nadrazenost koze

nemoguénost otvaranja usta

problemi s praznjenjem mjehura

sindrom ustezanja u novorodencadi

smanjena mogucénost postizanja orgazma

osjecaj vrucine

povisenje ili smanjenje bijelih krvnih stanica u krvi (u krvnim pretragama)
crvene mrlje na kozi prekrivene bijelim ljuskama (psorijaza)

Nepoznato (uéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

e  stariji bolesnici s demencijom, koji su lijeceni antipsihoticima, izloZeni su malo pove¢anom riziku smrti
u odnosu na one koji nisu lijeceni antipsihoticima

e  krvni ugrusci u venama osobito u nogama (simptomi ukljucuju oticanje, bolove i crvenilo u nogama), a
koji mogu putovati krvnim zilama do pluca uzrokujuéi bol u prsima i poteskoce pri disanju. Ako
primijetite bilo koji od navedenih simptoma, odmah zatrazite lije¢ni¢ku pomoc.

Dodatne nuspojave u djece i adolescenata

U klini¢kim ispitivanjima s djecom i adolescentima nuspojave su uglavnom bile sliéne onima u odraslih
osoba (pogledajte iznad), osim sedacije i pospanosti koje su se ¢esce pojavljivale u djece. Najce$ée nuspojave
u djece i adolescenata bile su: sedacija, pospanost, glavobolja, isrpljenost, mué¢nina, omaglica, povracanje,
smanjen apetit i neuobicajeni pokreti.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Zeldox kapsule

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji (EXP). Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Zeldox kapsule sadrze

Djelatna tvar je ziprasidon.

Jedna Zeldox 40 mg kapsula sadrzi 40 mg ziprasidona u obliku ziprasidonklorid hidrata.
Jedna Zeldox 60 mg kapsula sadrzi 60 mg ziprasidona u obliku ziprasidonklorid hidrata.
Jedna Zeldox 80 mg kapsula sadrzi 80 mg ziprasidona u obliku ziprasidonklorid hidrata.

Drugi sastojci su:

Sadrzaj kapsule: laktoza hidrat (vidjeti dio 2 ,,Zeldox kapsule sadrze laktozu“.); kukuruzni $krob, prethodno
geliran; magnezijev stearat.

Ovojnica kapsule: zelatina; titanijev dioksid (E171); natrijev dodecilsulfat (vidjeti dio 2 ,,Zeldox kapsule
sadrze natrij.”; indigotin (E 132) za kapsule koje sadrze plavu boju: 40 i 80 mg.

Tinta za oznafavanje na kapsuli: $elak; propilenglikol (E1520); amonijev hidroksid (E527); kalijev hidroksid
(E525) i zeljezov oksid, crni (E172).

Kako Zeldox kapsule izgledaju i sadrzaj pakiranja

Zeldox 40 mg kapsule su plave kapsule s oznakom ,,Pfizer” i ZDX 40.
Zeldox 60 mg kapsule su bijele kapsule s oznakom ,,Pfizer” i ZDX 60.
Zeldox 80 mg kapsule su plavo/bijele kapsule s oznakom ,,Pfizer* i ZDX 80.

Zeldox kapsule dolaze u pakiranju od 30 (3x10) kapsula u (PVC/PA//AI) blisteru.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja:

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909LD Capelle aan den IJssel

Nizozemska

Proizvodac:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:
Viatris Hrvatska d.o.o.

Koranska 2

10000 Zagreb

Tel: +385 1 23 50 599

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2023.
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Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i medicinske
proizvode (http://www.halmed.hr).
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