Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ziprasidon Krka 20 mg kovat kapselit
Ziprasidon Krka 40 mg kovat kapselit
Ziprasidon Krka 60 mg kovat kapselit
Ziprasidon Krka 80 mg kovat kapselit

tsiprasidoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen ottamisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téamai ladke on médritty vain sinulle eikd siti pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ziprasidon Krka on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Ziprasidon Krka -valmistetta
Miten Ziprasidon Krka -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ziprasidon Krka -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Ziprasidon Krka on ja mihin siti kiyte tiin
Ziprasidon Krka on psykoosilddkkeiden ryhméén kuuluva ldékevalmiste.

Ziprasidon Krka -kapseleilla hoidetaan aikuisten skitsofreniaa. Skitsofrenia on mielenterveyden héirio,
jolle on ominaista aistiharhat, harhaluulot, epdtavallinen epéluuloisuus, syrjadnvetdytyminen,
vaikeudet sosiaalisten suhteiden luomisessa, hermostuneisuus, masentuneisuus ja ahdistuneisuus.

Ziprasidon Krka -kapseleilla hoidetaan my6s aikuisten sekd 10—17-vuotiaiden lasten ja nuorten
kaksisuuntaisen miclialahdirion keskivaikeita maanisia tai sekamuotoisia jaksoja. Télle
mielenterveyden héiridlle on ominaista maanisten jaksojen ja masennusjaksojen vaihtelu.
Maniajaksoille on tyypillisti kohonnut mieliala, lioiteltu itsetunto, lisidntynyt energisyys, vihentynyt
unen tarve, keskittymiskyvyn puute tai yliaktiivisuus ja toistuva riskikdyttdytyminen.

Tsiprasidonia, jota Ziprasidon Krka siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin otat Ziprasidon Krka -valmis tetta

Ali ota Ziprasidon Krka -valmistetta

- jos olet allerginen tsiprasidonille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Allergiareaktion merkkejd ovat muun muassa ihottuma, kutina, kasvojen tai
huulten turpoaminen ja hengitysvaikeudet.

- jos sinulla on tai on ollut sydinvaivoja tai sinulla on ollut hiljattain syddnkohtaus.

- jos kaytat rytmihdirioladketta tai ladkettd, joka voi vaikuttaa syddmen rytmiin. Ks. myds alla
kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Ziprasidon Krka”.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ziprasidon Krka -valmistetta:

- jos sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, silli timén kaltaisten lidkkeiden kdyton
yhteydessa voi tulla veritulppia

- jos sinulla on maksasairaus

- jos sinulla on tai on ollut kourituskohtauksia tai epilepsiaa

- jos olet idkés (yli 65-vuotias) ja sinulla on dementia ja sinulla on riski sairastua aivohalvaukseen

- jos sinulla on hidas leposyke ja/tai tiedét, ettd sinulla voi olla pitkittyneen vakavan ripulin,
oksentamisen tai nesteenpoistoliddkkeiden kdyton aiheuttama suolavajaus

- jos sinulla on nopea tai epidsddnndllinen sydimensyke, heikotusta, pyortymiskohtaus tai
huimausta ylosnoustessa, mikd saattaa johtua poikkeavasta syddmenrytmista.

Ota heti yhteys liddkKériin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista:

- vaikeita ihoreaktioita, kuten rakkulaista ihottumaa, johon voi littyd suun haavaumia, ihon
kuoriutumista, kuumetta ja maalitaulumaisia ndppyloitd, jotka voivat olla Stevens-Johnsonin
oireyhtymén oireita. Ndma ihoreaktiot saattavat olla hengenvaarallisia.

- Ziprasidon Krka voi aiheuttaa uneliaisuutta, verenpaineen laskua ylos noustessa, heitehuimausta
ja kdvelyhéirioitd, jotka voivat johtaa kaatumisiin. Varovaisuutta on noudatettava, etenkin jos
olet idkéas potilas tai jos kuntosi on jonkin verran heikentynyt.

Kerro lddkirillesi kiyttivisi Ziprasidon Krka -valmis tetta ennen laboratoriotutkimuksia (kuten
veri-, virtsa-, maksantoiminta- ja sydintutkimukset), koska se voi muuttaa tutkimusten tuloksia.

Lapset januoret
Tsiprasidonin turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten skitsofrenian hoidossa ei ole varmistettu.

Muut liéike valmis teet ja Ziprasidon Krka
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lAdkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkari ei ole madrdnnyt.

ALA KAYTA Ziprasidon Krka-valmistetta, jos kiytit rytmihdiriokisikettd tai Eikettd, joka voi

vaikuttaa syddmen rytmiin, esimerkiksi:

- Ryhmien IA ja III rytmihéiriolddkkeet, arseenitrioksidi, halofantriini, levometadyyliasetaatti,
mesoridatsiini, tioridatsiini, pimotsidi, sparfloksasiini, gatifloksasiini, moksifloksasiini,
dolasetronimesilaatti, meflokiini, sertindoli ja sisapridi. Nama lidkeaineet vaikuttavat syddmen
rytmiin pidentdmalli QT-aikaa. Kysy lddkariltdsi tarvittaessa lisitietoa.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ziprasidon Krka-valmistetta.

Kerro laédkdrillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytit tai olet hiljattain kdyttdnyt Iddketta:

- bakteeri-infektioithin (antibioottia), esim. makrolidiantibioottia tai rifampisiinia;

- mielialanmuutoksiin (masennuksesta euforiaan), levottomuuteen tai drtyneisyyteen (mielialaa
tasaavat lidkkeet, esimerkiksi litum, karbamatsepiini, valproaatti);

- masennukseen (mukaan lukien tietyt serotoniinin pitoisuuteen vaikuttavat ladkkeet, esimerkiksi
SSRI-ladkkeet kuten fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini, tai makikuismaa sisdltavit
rohdosvalmisteet tai luontaistuotteet);

- epilepsiaan (esimerkiksi fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini, etosuksimidi);

- Parkinsonin tautiin (esimerkiksi levodopa, bromokriptiini, ropiniroli, pramipeksoli);

- jos kaytdt tai olet askettdin kdyttinyt seuraavia ladkkeitd: verapamiili, kinidiini, itrakonatsoli tai
ritonaviiri.

Ks. my&s edelld kohta "Ali ota Ziprasidon Krka -valmistetta".
Ziprasidon Krka ruuan ja juoman kanssa

Ziprasidon Krka -kapselit tulee ottaa isomman aterian yhteydessa.
Ali kiiyti alkoholia Ziprasidon Krka -hoidon aikana, koska se lisdi haittavaikutusten riski.



Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Ali ota Ziprasidon Krka -valmistetta raskauden aikana ellei Eikirisi ole mi4rinnyt toisin, koska timi
ladke saattaa vahingoittaa lasta.

Jos diti on kdyttdnyt Ziprasidon Krka -valmistetta raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana,
vastasyntyneelld saattaa esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyytta tai heikkoutta,
unecliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy niitd
oireita, ota yhteys ladkariin.

Imetys
Ali imetd Ziprasidon Krka -hoidon aikana, koska pienid miirii Eikeainetta voi erittyd didinmaitoon.

Raskaudenehkdisy
Jos voit tulla raskaaksi, sinun on kdytettdva sopivaa raskaudenehkdisymenetelméé tdmén
ladkevalmisteen kdyton ajan.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ziprasidon Krka voi aiheuttaa unelaisuutta. Jos titd ilmenee, il aja tai kdyté koneita tai laitteita
ennen kuin uneliaisuus hévida.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdvin lddkehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ziprasidon Krka siséltii laktoosia
Jos ladkarisi on kertonut sinulle, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteys ldékariin, ennen
kuin kdytit Ziprasidon Krka -kapseleita.

3. Miten Ziprasidon Krka -valmis tetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ldékari on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kapselit otetaan ruuan kanssa ja niellddn kokonaisina, eikd niitd ei saa purra, murskata tai avata
etukidteen. On tirkeda, ettd kapseleita ei pureskella, murskata tai avata, koska se voi vaikuttaa suolesta
imeytyvin lddkeaineen maérdén.

Ziprasidon Krka -kapseleita otetaan kaksi kertaa vuorokaudessa: yksi kapseli aamulla tukevan
aamiaisen yhteydessd ja yksi kapseli ilta-aterian yhteydessé. Ladke tulisi ottaa samaan aikaan joka
paiva.

Aikuiset
Suositeltu annos on 40—-80 mg kaksi kertaa vuorokaudessa aterioiden yhteydessé.

Pitkdaikaiskdytossé ladkarisi saattaa muuttaa annosta. Enimméisannosta 160 mg vuorokaudessa ei saa
ylittaa.

Lapset ja nuoret, joilla on kaksisuuntaisen mielialahdirion maniajakso

Tavanomainen aloitusannos on 20 mg aterian yhteydessd, minkd jilkeen lddkérisi sovittaa annoksen
sopivaksi. Enintddn 45 kg painavilla lapsilla enimméisannos on 80 mg vuorokaudessa ja yli 45 kg
painavilla lapsilla 160 mg vuorokaudessa; enimméisannosta ei saa ylittda.

Ziprasidon Krka -valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten skitsofrenian hoidossa ei ole



selvitetty.

likkddt potilaat (yli 65-vuotiaat)
Ladkarisi maddrdd sinulle sopivan annoksen. Yli 65-vuotiaiden vuorokausiannos on joskus pienempi
kuin nuoremmilla. Léékérisi neuvoo sinua oikean annoksen suhteen.

Potilaat, joilla on maksasairaus
Jos sinulla on maksasairaus, sinun tdytyy mahdollisesti kdyttdd pienempéé Ziprasidon Krka -annosta.
Ladkarisi harkitsee sinulle sopivan annoksen.

Jos otat enemmiin Ziprasidon Krka -valmis te tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota Ziprasidon Krka -pakkaus mukaasi.

Jos olet ottanut likaa Ziprasidon Krka -valmistetta, sinulla voi ilmetd uneliaisuutta, tirind tai padn tai
kaulan virheasentoja ja ei-tahdonalaisia likkeitd.

Jos unohdat ottaa Ziprasidon Krka -valmis te tta

On térkedé, ettd otat Ziprasidon Krka -valmistetta sddnnoéllisesti joka pdivd samaan aikaan
vuorokaudesta. Jos unohdat ottaa lidkkeen, ota se heti kun muistat, ellei ole jo aika ottaa seuraava
annos, jolloin ota vain seuraava annos. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
annoksen.

Jos lopetat Ziprasidon Krka -valmisteen oton )
Laakarisi kertoo sinulle, kuinka kauan Ziprasidon Krka -valmistetta otetaan. Al lopeta Ziprasidon
Krka -valmisteen kéyttod, ellei lddkérisi kdske tekeméidn niin.

On tirkedd, etté jatkat ladkkeen kéyttod, vaikka vointisi kohenisi. Jos keskeytdt hoidon lian aikaisin,
oireet voivat palata.

Jos sinulla on kysymyksid tdmin ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Usemmmat haittavaikutukset ovat ohimenevid. Onusein vaikea erottaa lidkkeen haittavaikutuksia
sairauden aiheuttamista oireista.

LOPETA Ziprasidon Krka -valmis te en kiytto ja ota vilittomis ti yhte yttii ladkiriisi, jos sinulla
ilmenee jotain seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:5td):
- Ei-tahdonalaiset/epétavalliset likkeet, erityisesti kasvoissa tai kielessa.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta):
- Nopea tai epdsddnnollinen syddmensyke, huimaus ylos noustessa, mikd voi viitata syddmen
epianormaaliin toimintaan. Ndma4 oireet voivat littyd posturaalisen hypotension tilaan.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 1 000:sta):

- Kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen, nielemis- tai hengitysvaikeudet,
nokkosihottuma. Nédmé oireet voivat littyd vakavaan allergiseen reaktioon kuten
angioedeemaan.

- Kuume, tihentynyt hengitysrytmi, hikoilu, lihasjaykkyys, tdrind, niclemisvaikeudet ja



heikentynyt tajunnan tila. Namai oireet voivat littyd malignin neuroleptioireyhtyméaén.

- Thoreaktiot, etenkin thottuma, kuume ja turvonneet imusolmukkeet. Namaé oireet voivat lhittyd
ladkeainereaktioon, johon littyy eosinofiliaa ja systeemisid oireita (DRESS). Namé reaktiot
saattavat olla hengenvaarallisia.

- Sekavuus, kithtyneisyys, korkea lampétila, hikoilu, lihaskoordinaation puute, lihasten
nykiminen. Ndma4 oireet voivat liittyd serotoniinisyndroomaan.

- Nopea, epdsddnnollinen syddmensyke, pyOrtyminen, voivat olla oireita, jotka littyvét
hengenvaaralliseen kdantyvien kédrkien takykardia -tilaan.

- Pitkdén jatkuva epdnormaali kivulias peniksen erektio.

Sinulla voi esiintys miti tahansa alla ole vista haittavaikutuksista. M ahdolliset haittavaikutukset
ovat yleensi lievii tai kohtalaisia ja ne mene viit ohi itsestiin. Jos haittavaikutus on kuitenkin

vakava tai se jatkuu pitkiiin, ota yhte ytti Lidkariin.

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:std):

- Nukkumisvaikeudet

- Uneliaisuus tai voimakas pdivavasymys

- Paansirky

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std):

- Vuotava nend

- Voimakas energisyys, oudot ajatukset ja hyperaktiivisuus, kithtyneisyys taiahdistuneisuus

- Levottomuus

- Likkeiden epidnormaalius, muun muassa ei-tahdonalaiset likkeet, lihasjaykkyys, likkeiden
hitaus

- Heitehuimaus

- Raukeus

- N&6n himértyminen tai heikkeneminen

- Korkea verenpaine

- Ummetus, ripuli, pahoinvointi, oksentaminen ja ruoansulatushdiriét, kuiva suu, lisdéntynyt
syljeneritys

- Thottuma

- Miehen seksuaaliset ongelmat

- Kuume

- Kipu

- Painonlasku tai -nousu

- Uupumus

- Yleinen huonovointisuus

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta):

- Veren suuri prolaktiinipitoisuus

- Ruokahalun lisdéntyminen

- Paniikkikohtaus

- Hermostuneisuus tai masentuneisuus

- Sukupuolinen haluttomuus

- Tajunnanmenetys

- Vaikeus likkeiden hallinnassa / pakkoliikkeet

- Levottomat jalat

- Puristava tunne kurkussa, painajaiset

- Kouristuskohtaukset, ei-tahdonalaiset silmanlikkeet tiettyyn asentoon, kompelyys, puhehéirio,
puutuminen, pistava tunne, keskittymisvaikeus, kuolaaminen

- Sydamentykytys, hengéstyneisyys

- Valoherkkyys, kuivat silmit, korvien soiminen, korvakipu

- Kurkkukipu, ilmavaivat, vatsakipu

- Kutiseva ihottuma, akne

- Lihaskramppi, jaykét tai turvonneet nivelet

- Jano, rintakipu, epdtavallinen kdvely



- Hapon nouseminen ruokatorveen, mahakipu
- Hiustenlidhto

- Padn poikkeava asento

- Virtsanpidatyskyvyttomyys, kipu tai vaikeuksia virtsatessa
- Poikkeava rintamaidonmuodostus

- Rintojen kasvu miehilld

- Kuukautisten poisjaidminen

- Sydén- tai verikokeen poikkeavat tulokset

- Maksan toimintatestin poikkeavat tulokset

- Huimaus

- Yleinen heikotus ja visymys

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 1 000:sta):

- Veren alentunut kalsiumpitoisuus

- Hidastunut ajattelu, tunteiden puute

- Kasvojen roikkuminen

- Halvaantuminen

- Naon havidminen yhdesté silmésti osittain tai kokonaan, kutina silmassé
- Vaikeus puhua, hikka

- Loysét ulosteet

- Thodrsytys

- Kyvyttomyys avata suuta

- Vaikeus tyhjentda virtsarakko

- Vastasyntyneen ladkeainevieroitusoireyhtyma

- Heikentynyt orgasmi

- Kuumotus

- Vihentynyt tai lisdéntynyt valkosolujen mééré (verikokeessa)

- Kohonneen ja tulehtuneen punaiset ihon ldiskat, joiden padlld valkoinen kalvo (psoriasis).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- Antipsykooteilla hoidettavilla, ifkkiilli dementiaa sairastavilla henkil6illd on raportoitu hieman
enemmaén kuolemantapauksia kuin sellaisilla potilailla, jotka eivit kdyttineet antipsykootteja.

- Veritulppa, erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, kipu ja punoitus jaloissa),
saattaa kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja
hengitysvaikeuksia. Jos huomaat niitd oireita, ota valittoméasti yhteyttd ldakariin.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Lapsilla ja nuorilla tehdyissé kliinisissd tutkimuksissa haittavaikutukset olivat yleisesti samankaltaiset
kuin aikuisilla (ks. ylipuolelta), paitsi sedaatio ja uneliaisuus, joita lapset kokivat useammin kuin
aikuiset. Lasten ja nuorten yleisimmét haittavaikutukset olivat sedaatio, uneliaisuus, paénsérky,
uupumus, pahoinvointi, huimaus, oksentelu, heikentynyt ruokahalu ja likehéiriot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ziprasidon Krka —valmisteen séilyttiiminen


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailytd alle 30 °C.
Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ali kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Ziprasidon Krka -valmis te sisiltia

- Vaikuttava aine on tsiprasidoni.
20 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli siséltdd tsiprasidonivetysulfaattia, joka vastaa 20 mg tsiprasidonia.
40 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli siséltd tsiprasidonivetysulfaattia, joka vastaa 40 mg tsiprasidonia.
60 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli siséltdd tsiprasidonivetysulfaattia, joka vastaa 60 mg tsiprasidonia.
80 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli sisédltdd tsiprasidonivetysulfaattia, joka vastaa 80 mg tsiprasidonia.

- Muut aineet (apuaineet) kapselin ytimessa ovat laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu tirkkelys
(maissi), povidoni K-25 ja magnesiumstearaatti sekd kapselin kuoressa titaanidioksidi (E171),
liivate, indigokarmiini (E132) ja keltainen rautaoksidi (E172). Ks. kohta 2 ”Ziprasidon Krka
sisdltda laktoosia”.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

20 mg kovat kapselit

Kapselin yliosa on pastellinvihred ja alaosa valkoinen. Kapselin sisdlld on hennon vaaleanpunaista tai
rusehtavaa jauhetta.

40 mg kovat kapselit

Kapselin yliosa on tummanvihred ja alaosa pastellinvihred. Kapselin sisélld on hennon
vaaleanpunaista tai rusehtavaa jauhetta.

60 mg kovat kapselit

Kapselin yliosa on tummanvihred ja alaosa valkoinen. Kapselin sisdlli on hennon vaaleanpunaista tai
rusehtavaa jauhetta.

80 mg kovat kapselit

Kapselin yldosa on pastellinvihred ja alaosa valkoinen. Kapselin sisdlld on hennon vaaleanpunaista tai
ruskehtavaa jauhetta.

Kaikkia vahvuuksia on saatavilla koteloissa, joissa on 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 ja 100 kovaa
kapselia ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Tukholma, Ruotsi

Valmistaja y
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 3.6.2024



Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Laédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Ziprasidon Krka 20 mg harda kapslar
Ziprasidon Krka 40 mg hiarda kapslar
Ziprasidon Krka 60 mg hiarda kapslar
Ziprasidon Krka 80 mg hirda kapslar

ziprasidon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Ziprasidon Krka ér och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Ziprasidon Krka
Hur du anvinder Ziprasidon Krka

Eventuella biverkningar

Hur Ziprasidon Krka ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S e e

1. Vad Ziprasidon Krka ér och vad det anvinds for
Ziprasidon Krka kapslar tillhor den grupp av likemedel som kallas antipsykotika (neuroleptika).

Ziprasidon Krka kapslar anvénds for att behandla vuxna med schizofreni - en psykisk sjukdom som
kénnetecknas av foljande symtom: att hora, se och kéinna saker som inte finns, att tro pa ndgot som inte
stdmmer, att kdinna sig ovanligt misstinksamt, att vara franvarande och har svart att etablera sociala
relationer, nervositet, depression eller angest.

Ziprasidon Krka kapslar anvénds ocksa for att behandla maniska eller blandade tillstdnd vid
manodepressiv (bipoldr) sjukdom hos vuxna och barn och ungdomar mellan 10 och 17 ar - en psykisk
sjukdom som kdnnetecknas av alternativa stadier av eufori (mani) eller nedstimdhet. Under maniska
episoder, dr de mest karaktiristiska symtomen upprymdhet, dverdriven sjilvkinsla, 6kad energi,
minskat behov av somn, brist pa koncentration eller hyperaktivitet och upprepade tillfillen med hogt
risktagande.

Ziprasidon som finns i Ziprasidon Krka kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Ziprasidon Krka

Anvind inte Ziprasidon Krka

- om du ar allergisk mot ziprasidon eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). En allergisk reaktion kan yttra sig i utslag, klada, svullnad i ansikte, svullna lappar
eller andningsbesvir.

- om du har eller har haft hjértproblem eller nyligen haft en hjartattack.

- om du anvénder likemedel for hjartrytmen eller som kan paverka hjirtrytmen (se avsnittet
“Andra ldkemedel och Ziprasidon Krka” nedan).



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Ziprasidon Krka:

- om du eller ndgon i din familj har haft blodproppar, eftersom mediciner som denna forknippas
med bildandet av blodproppar

- om du har problem med levern

- om du har eller har haft kramper eller epilepsi

- om du ar dldre (Gver 65 ar) och har demens och det finns sarskild risk att du kan drabbas av
stroke

- om du har en lag vilopuls och/eller du vet att du har eller kan ha saltbrist som ett resultat av
langvarig svar diarré och kriakningar (illaméende) eller anvéndning av diuretika (vattendrivande
tabletter)

- om du kidnner en snabb eller oregelbunden hjartrytm, svimmar, kollapsar eller kinner yrsel nir
du reser dig upp, vilket kan tyda p& onormal hjirtfrekvens.

Kontakta likare omedelbart om du upplever nagot av foljande:

- Allvarliga hudreaktioner sdsom utslag med blasor vilket kan omfatta sar i munnen,
hudavlossning, feber och maltavleliknande flickar pa huden som kan vara symtom pa Stevens-
Johnsons syndrom. Dessa hudreaktioner kan i vissa fall vara livshotande.

- Ziprasidon Krka kan orsaka somnighet, blodtrycksfall nir man stiller sig upp, yrsel och
gangproblem, vilket kan leda till fallolyckor. Du ska dirfor vara forsiktig, sérskilt om du r dldre
eller forsvagad.

Tala om for din likare att du tar Ziprasidon Krka innan du gér igenom laboratorie tester (t.ex.
blodprov, urinprov, leverfunktion, puls osv.) eftersom medicinen kan paverka resultaten.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt for ziprasidon vid behandling av schizofreni har inte faststillts for barn och
ungdomar.

Andra likemedel och Ziprasidon Krka
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

TA INTE Ziprasidon Krka om du tar mediciner for hjartrytmproblem eller mediciner som kan
paverka hjértrytmen, till exempel:
antiarytmika av klass IA och III, arseniktrioxid, halofantrin, levometadylacetat, mesoridazin,
tioridazin, pimozid, sparﬂoxacm gatifloxacin, moxifloxacin, dolasetronmesilat, mefloquin,
sertindol eller cisaprid. Dessa mediciner paverkar hjartrytmen genom att forlinga det s.k. QT-
intervallet. Om du har ndgra fragor om detta, tala med din likare.

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Ziprasidon Krka.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit medicin fér behandling av:

- bakteriella infektioner - dessa mediciner kallas antibiotika, t.ex. makrolidantibiotika eller
rifampicin

- humdrsviangningar (fran depression till eufori), agitation och irritation - dessa kallas
stimningsstabiliserande likemedel och innefattar bla. litum, karbamazepin och valproat

- depression, déribland vissa serotonerga likemedel, till exempel SSRI-preparat som innefattar
bla. fluoxetin, paroxetin och sertralin, eller naturmedel eller naturlikemedel innehéllande
johannesort

- epilepsi, diribland fenytoin, fenobarbital, karbamazepin och etosuximid

- Parkinsons sjukdom, diribland levodopa, bromokriptin, ropinirol och pramipexol

- eller om du tar eller nyligen har tagit foljande likemedel: verapamil, quinidin, itrakonazol eller
ritonavir.

Se dven avsnittet “Anvdnd inte Ziprasidon Krka” ovan.
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Ziprasidon Krka med mat och dryck

Ziprasidon Krka ska tas vid en huvudmaltid.

Du bor inte dricka alkohol under behandling med Ziprasidon Krka eftersom det kan 6ka risken for
biverkningar.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Du ska inte ta Ziprasidon Krka under graviditet om du inte har fatt det ordinerat av din likare eftersom
det finns enrisk for att detta likemedel kan skada ditt barn. Féljande symtom kan forekomma hos
nyfodda barn vars modrar har tagit Ziprasidon Krka under den sista trimestern (sista tre manaderna av
graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller svaghet, sémnighet, oro, andningsproblem och
svarigheter att 4ta. Om ditt barn utvecklar nadgot av dessa symtom ska du kontakta likare.

Amning
Amma inte om du tar Ziprasidon Krka eftersom sma méngder av likemedlet kan passera over i
modersmjolken.

Preventivmedel
Om du kan bli gravid ska du anvénda ett impligt preventivimedel nér du tar detta likemedel.

Fraga din likare eller apotekspersonal innan du tar ngot likemedel

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Det finns enrisk att behandlingen med Ziprasidon Krka gor att du kdnner dig dasig. Om du kénner av
detta ska du inte kora bil eller anvéinda maskiner innan désigheten gatt dver.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 1 dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Ziprasidon Krka innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.

3.  Hur du anvinder Ziprasidon Krka

Anvind alltid detta liakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Kapslarna ska tas med mat och svéljas hela utan att tuggas, krossas eller 6ppnas pé férhand. Det ar
viktigt att kapslarna inte tuggas, krossas eller 6ppnas eftersom det kan paverka i vilken grad som
lakemedlet absorberas av tarmen.

Ziprasidon Krka ska tas tvd per dag, en kapsel pd morgonen i1 samband med en normal frukost och en
pa kvillen i samband med middag eller kvéllsmal. Du bdr ta medicinen vid samma tidpunkt varje dag.

Vuxna

Rekommenderad dos ér 40-80 mg tva ginger dagligen som tas vid maltid.

Vid langvarig behandling kan likaren justera dosen. Du bor inte 6verstiga den hogsta dosen 160 mg
per dag.
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Barn och ungdomar med bipoldr sjukdom

Den vanliga startdosen dr 20 mg som tas i samband med méltid. Darefter kommer din likare avgora
vilken dos som &r lAmplig for dig. Den hogsta dosen pa 80 mg per dagtill barn som viger 45 kg eller
mindre, eller 160 mg per dag till barn som viger mer dn 45 kg ska inte dverskridas.

Sikerhet och effekt for ziprasidon vid behandling av barn och ungdomar med schizofreni har inte
faststéllts.

Aldre personer (6ver 65 dr)

Om du ér édldre kommer din likare att bestimma en lamplig dos for dig. Doserna for personer dver
65 dr ibland lidgre dn de som anvénds for yngre personer. Din likare kommer att avgora vilken dos
som dr lamplig for dig.

Patienter med leverproblem
Om du har problem med levern kan du behova ta en ligre dos av Ziprasidon Krka. Din likare kommer
att faststilla den rétta dosen for dig.

Om du har tagit for stor méngd av Ziprasidon Krka

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) {for bedéomning av risken
samt radgivning. Ta med dig din forpackning av Ziprasidon Krka.

Om du tagit for manga kapslar, kan du uppleva somnighet, skakningar, kramper och ofrivilliga huvud-
och nackrorelser.

Om du har glomt att ta Ziprasidon Krka

Det ér viktigt att ta Ziprasidon Krka regelbundet vid samma tidpunkt varje dag. Om du har glomt att ta
ditt lakemedel, ta det sa fort som mojligt. Har det dock gétt sa lang tid att det snart dr dags att ta nésta
dos, hoppa da dver den glomda kapseln och ta istillet ndsta kapsel vid rétt tid. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Ziprasidon Krka
Din Iikare talar om for dig hur linge du ska ta Ziprasidon Krka. Du ska inte sluta anvdnda Ziprasidon

Krka, om inte din likare har sagt att du ska gora det.

Det ar viktigt att fortsdtta med din medicin, 4ven om du kidnner dig béttre. Om du avbryter
behandlingen for tidigt kan symtomen komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

De flesta biverkningar &r dock kortvariga. Det &r ofta svart att skilja pd de symtom man far av
sjukdomen och biverkningar.

SLUTA ta Ziprasidon Krka och kontakta omedelbart liikare om du fir nigot av foljande
allvarliga biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hosupp till I av 10 anvindare):
- ofrivilliga/ovanliga rorelser, sarskilt i ansikte eller tunga.

Mindpre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- snabb eller oregelbunden puls, samt att du blir yr nér du reser dig upp vilket kan tyda pé en
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onormal hjartfunktion. Dessa kan vara symtom pa ett tillstdnd som kallas postural hypotension.

Sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

- svullnad 1 ansiktet, lappar, tunga eller svalg, svérigheter att svilja, andningsproblem,
ndsselutslag. Dessa kan vara symtom pa en allvarlig allergisk reaktion som angioddem.

- feber, andfaddhet, svettningar, muskelstelhet, skakningar, svarigheter att svédlja och sénkt
medvetenhet. Dessa kan vara symtom pa ett tillstind som kallas malignt neuroleptikasyndrom.

- hudreaktioner, i synnerhet utslag, feber och svullna lymfkortlar som kan vara symtom pa ett
tillstdnd som kallat likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS). Dessa
reaktioner kan i vissa fall vara livshotande.

- forvirring, oro, forhdjd temperatur, svettningar, svart att koordinera musklerna,
muskelryckningar. Dessa kan vara symtom pa ett tillstdind som kallas serotoninsyndrom.

- snabb, oregelbunden puls, svimningar - dessa kan vara symtom pa ett livshotande tillstand som
kallas Torsades de Pointes.

- thallande, onormal och smértsam erektion

Du kan miirka en eller flera av de biverkningar som anges nedan. Dessa biverkningar ér
vanligen lindriga eller méttliga och kan ga 6ver med tiden. Om négra biverkningar blir virre
eller langvariga ska du kontakta din ldkare.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler dn I av 10 anvindare):
- somnsvéarigheter
- onormalt somnbehov eller 6kad somnighet pa dagen
- huvudvark

Vanliga biverkningar (kan forekomma hosupp till 1 av 10 anvindare):

- rinnande nisa

- hog energinivd, onormala tankemonster och hyperaktivitet, kiansla av upprordhet eller oro

- rastloshet

- onormala rorelser, diribland ofrivilliga rorelser, muskelstelhet, lingsamma rorelser

- yrsel

- sedering

- dimsyn eller forsdmrad syn

- hogt blodtyck

- forstoppning, diarré, illamaende, krikningar och matsméltningsbesvar, muntorrhet eller 6kad
salivméngd

- hudutslag

- sexuella problem hos médn

- feber

- smaérta

- viktminskning eller viktokning

- utmattning

- allmén sjukdomskénsla

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):

- hog prolaktinhalt i1 blodet

- okad aptit

- panikéngest

- nervositet eller depression

- minskad sexlust

- medvetsloshet

- svérigheter att kontrollera rorelser / oftrivilliga rorelser

- restless legs

- tranghetskéinsla i halsen, dromstéringar

- krampanfall, ofrivilliga &gonrérelser till en viss position, klumpighet, talrubbningar, domningar,
myrkrypningar, minskad koncentrationsformaga, dréglande

- hjartklappning, andfaddhet
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- ljuskénslighet, torra 6gon, dronsusningar, ont i Gronen

- halsont, gasbildning, obehagskénsla i magen

- kliande hudutslag, akne

- muskelkramp, stela eller svullna leder

- torst, obehagskénsla ibrostkorgen, onormal géng

- sura uppstotningar, magsmartor

- héravfall

- onormal position av huvudet

- urininkontinens, smértor vid urinering eller svarigheter att urinera
- onormal bréstmjolksproduktion

- brostforstoring hos man

- upphérd menstruation

- onormala resultat vid hjartundersokning eller blodprover
- onormala leverfunktionsprover

- svindel

- allmin svaghets- och trotthetskinsla

Sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- sénkta kalciumnivaer i blodet

- tanketroghet, avsaknad av kénslor

- ansiktsforlamning

- forlamning

- hel eller delvis forlust av synen pa ett 6ga, kliande 6gon

- svarigheter att tala, hicka

- 16s avforing

- hudirritationer

- oférmaga att 6ppna munnen

- svart att tomma blasan

- abstinenssymtom hos nyfodda barn

- minskad orgasm

- varmekénsla

- Okning eller minskning av vita blodkroppar (vid blodprov)

- flickar av upphdjd och inflammerad hud som tdcks av vita flagor, dven kallat psoriasis

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

- hos éldre personer med demens har en liten 6kning av antalet dodsfall rapporterats for patienter
som tar antipsykotiska mediciner jAmfort med dem som inte tar dessa likemedel.

- blodproppar i venerna, sérskilt benen (bland symtomen finns svullnad, smérta och rodnad pé
benet). Dessa kan fardas genom blodkédrlen framtill lungorna och dér orsaka brostsmértor och
svérigheter att andas. Om du mérker ndgot av dessa symtom ska du genast kontakta likare.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

I kliniska studier hos barn och ungdomar liknande biverkningar i allmdnhet de hos vuxna (se ovan),
forutom sedering och somnighet som oftare upplevdes av barn. De vanligaste biverkningarna hos barn
och ungdomar var sedering, somnighet, huvudvark, utmattning, illamaende, yrsel, krikningar, minskad
aptit och onormala rorelser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Ziprasidon Krka ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgédngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér ziprasidon.
20 mg harda kapslar
Varje hard kapsel innehéller 20 mg ziprasidon som ziprasidonvétesulfat.
40 me harda kapslar
Varje hard kapsel innehéller 40 mg ziprasidon som ziprasidonvétesulfat.
60 mg hérda kapslar
Varje hard kapsel innehaller 60 mg ziprasidon som ziprasidonvétesulfat.
80 mg harda kapslar
Varje hard kapsel innehéller 80 mg ziprasidon som ziprasidonvitesulfat.

- Ovriga innehallsimnen (hjilpimnen) ir laktosmonohydrat, pregelatiniserad stirkelse (majs),
povidon K-25 och magnesiumstearat i kapselkdrnan samt titandioxid (E171), gelatin,
indigokarmin (E132) och gul jarnoxid (E172) i kapselskalet. Se avsnitt 2 ”Ziprasidon Krka
nnehaller laktos”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

20 mg harda kapslar:

Kapselns 6verdel ar pastellgron, kapselns underdel ar vit. Kapseln innehaller ett pulver som é&r Ljusrosa
till brunt i fargen.

40 mg hdrda kapslar:

Kapselns 6verdel dr morkgron, kapselns underdel dr pastellgron. Kapseln innehéller ett pulver som &r
ljusrosa till brunt i fargen.

60 mg hdrda kapslar:

Kapselns 6verdel ar morkgron, kapselns underdel ar vit. Kapseln innehéller ett pulver som ér ljusrosa
till brunt i fargen.

80 mg hdrda kapslar:

Kapselns 6verdel ér pastellgron, kapselns underdel &r vit. Kapseln innehaller ett pulver som é&r ljusrosa
till brunt i fargen.

For alla styrkor finns kartonger med 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 och 100 harda kapslar i blister
tillgéingliga.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare
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KRKA d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
Denna bipacksedel dndrades senast 3.6.2024

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sékerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.
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