Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Zeldox, 20 mg, kapsulki
Zeldox, 40 mg, kapsulki
Zeldox, 60 mg, kapsulki
Zeldox, 80 mg kapsulki

Ziprasidonum

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zeldox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zeldox
Jak stosowac lek Zeldox

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Zeldox

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Zeldox i w jakim celu si¢ go stosuje
Zeldox nalezy do lekow przeciwpsychotycznych.

Lek Zeldox jest wskazany w leczeniu schizofrenii u dorostych.

Lek Zeldox jest wskazany w leczeniu epizodu manii lub epizodu mieszanego, o umiarkowanym nasileniu
w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej u dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku od 10. do
17. roku zycia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zeldox

Kiedy nie stosowac leku Zeldox

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono wydtuzenie odstgpu QT w zapisie EKG, wrodzony zespot wydtuzonego
odstepu QT;

- jesli stwierdzono $wiezy zawal mig$nia sercowego;

- jesli wystepuje niewyrownana niewydolno$¢ serca;

- jesli wystepuja zaburzenia rytmu serca leczone lekami przeciwarytmicznymi klasy 1A i III;

- jesli pacjent przyjmuje jednoczes$nie leki wydtuzajace odstep QT, takie jak: leki przeciwarytmiczne
klasy IA i III, trojtlenek arsenu, halofantryna, octan lewometadylu, mezorydazyna, tiorydazyna,
pimozyd, sparfloksacyna, gatyfloksacyna, moksyfloksacyna, metylosulfonian dolasetronu, meflokina,
sertyndol czy cyzapryd.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
- jesli u pacjenta wystapi ztosliwy zespot neuroleptyczny (z takimi objawami, jak: wysoka
goraczka, zaburzenia $wiadomosci, sztywno$¢ migsni, drgawki oraz zaburzenia ze strony
uktadow: krazenia i oddechowego), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem;
- jesli wystapia dyskinezy p6zne (mimowolne ruchy migsni twarzy i (lub) jezyka) lub nagte
pogorszenie stanu ogolnego pacjenta, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem;



- jesli pacjent przyjmuje leki wydtuzajace odstep QT, powinien przed przyjgciem leku Zeldox
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowaé leku Zeldox™);

- jesli u pacjenta wystepuje zwolnienie czynnosci serca;

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia elektrolitowe: hipokaliemi¢ (zmniejszenie st¢zenia potasu
we krwi) 1 hipomagnezemi¢ (zmniejszenie st¢zenia magnezu we krwi);

- jesli u pacjenta wystepuja takie objawy, jak: kolatanie serca, zawroty glowy, omdlenia czy
drgawki, nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia ztosliwych zaburzen rytmu serca —
nalezy si¢ natychmiast skontaktowac z lekarzem,;

- jesli u pacjenta w przesztoSci wystepowaty napady drgawkowe;

- jesliu pacjenta stwierdzono niewydolno$¢ watroby;

- upacjentéw z otgpieniem, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko udaru mozgu;

- upacjentow w podesztym wieku z otgpieniem;

- jesli u pacjenta lub w rodzinie pacjenta wystepuja lub w przesztosci wystepowaly zakrzepy.

Nalezy poinformowac lekarza:
- o rozpoznaniu i leczeniu innych chorob, w tym chordb serca i choréb watroby;
- gdy kto$ z bliskiej rodziny chorowat na serce;
- o przebytych zaburzeniach §wiadomosci, omdleniach;
- o biegunce, nasilonych i dlugotrwatych wymiotach;
- o wczesniejszych reakcjach alergicznych na leki, w tym na lek Zeldox.
- o mozliwej ciazy, a takze o planowanej ciazy;
- o karmieniu dziecka piersia.

Inne leki i Zeldox
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki wphywajqce na czynnosé osrodkowego uktadu nerwowego

Ze wzgledu na glowny wptyw zyprazydonu na czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego, nalezy
zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania leku z innymi produktami dziatajacymi na
osrodkowy uktad nerwowy.

Doustne srodki antykoncepcyjne
Stosowanie zyprazydonu nie wptywato w sposob istotny na stgzenie we krwi produktéw zawierajacych
estrogeny (etynyloestradiol) oraz progesteron.

Zwiqzki litu
Jednoczesne stosowanie zyprazydonu nie wptywalo na stgzenie we krwi litu. Jednoczesne stosowanie obu
lekdow moze powodowaé zaburzenia rytmu serca.

Leki zobojetniajqce sok zolqdkowy
Wielokrotne dawki lekow zobojegtniajacych sok zotadkowy, zawierajacych glin i magnez, czy
cymetydyny, nie miaty istotnego wplywu na st¢zenie we krwi zyprazydonu.

Karbamazepina
Karbamazepina zmniejsza stezenie zyprazydonu w osoczu.

Leki serotoninergiczne

W czasie jednoczesnego stosowania zyprazydonu i serotoninergicznych produktéw leczniczych (np. leki
przeciwdepresyjne z grupy SSRI — selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny — np.
fluoksetyna, paroksetyna) w pojedynczych przypadkach informowano o wystapieniu zespotu
serotoninowego, objawiajacego si¢: splataniem (dezorientacja), pobudzeniem, goraczka, zwigkszonym
poceniem sig, ataksja (brakiem koordynacji ruchow), wzmozeniem odruchéw, miokloniami (drgawkami
migséni) i biegunka.

Zeldox z jedzeniem, piciem i alkoholem
Zeldox nalezy przyjmowac podczas positkow.
W czasie stosowania leku Zeldox nie nalezy spozywac alkoholu.



Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie przeprowadzano badan u kobiet cigzarnych. Kobiety w wieku rozrodczym przyjmujace lek Zeldox
powinny stosowa¢ odpowiednia metode antykoncepcji. Poniewaz do§wiadczenie ze stosowaniem leku
Zeldox u ludzi jest ograniczone, nie zaleca si¢ stosowania leku u kobiet cigzarnych, chyba ze w opinii
lekarza oczekiwana korzy$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu. U noworodkéw matek
stosujacych lek Zeldox w ostatnim trymestrze (ostatnich trzech miesiacach trwania ich ciazy) moga
wystapi¢ nastepujace objawy: drzenie, wzmozone i (Iub) ostabione napigcie migsniowe, sennosc,
pobudzenie, problemy z oddychaniem i z karmieniem. Jezeli u dziecka wystapi ktérykolwiek z tych
objawow, nalezy skontaktowac z lekarzem.

Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka ludzkiego, z tego wzgledu pacjentki nie powinny karmic¢ piersia
w czasie leczenia lekiem Zeldox.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Zeldox moze powodowac senno$¢ 1 wpltywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancjg niektdrych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. Jak stosowaé lek Zeldox

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych, ze schizofrenia lub zaburzeniem afektywnym
dwubiegunowym, to 40 mg dwa razy na dobg, przyjmowana w czasie positkdw. Dawka dobowa moze
by¢ nastepnie zwigkszona maksymalnie do 80 mg dwa razy na dobg. Jezeli jest to wskazane, najwigksza
zalecana dawka moze by¢ stosowana juz od trzeciej doby leczenia.

W leczeniu podtrzymujacym pacjenci ze schizofrenia powinni przyjmowac najmniejsza skuteczna dawke.
W wielu przypadkach wystarczajaca jest dawka 20 mg dwa razy na dobg.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

Stosowanie mniejszej dawki poczatkowej nie jest rutynowo wskazane, jednak lekarz moze je rozwazy¢ u
pacjentow powyzej 65 lat.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzona czynnoscig nerek
Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki leku u pacjentéw z zaburzona czynno$cig nerek.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzong czynnoS$cia watroby
U pacjentéw z niewydolnoscia watroby lekarz rozwazy stosowanie mniejszej dawki leku

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Choroba afektywna dwubiegunowa:

Zalecana dawka w leczeniu stanéw ostrych wystepujacych w przebiegu choroby afektywne;j
dwubiegunowej u pacjentow pediatrycznych (w wieku od 10 do 17 lat) wynosi w pierwszym dniu
leczenia 20 mg w pojedynczej dawce dobowej przyjete podczas positku. W kolejnych dniach lek Zeldox
powinien by¢ podawany podczas positkéw w dwoch dawkach podzielonych, przy czym wielkos¢ dawki
dobowej nalezy przez okres 1-2 tygodni stopniowo zwigksza¢, az do osiagnigcia docelowych wartosci
mieszczacych si¢ w granicach 120-160 mg/dobe u pacjentéw o masie ciata >45 kg lub 60-80 mg/dobg u
pacjentow o masie ciata <45 kg. W podzniejszym okresie lekarz indywidualnie dobierze pacjentowi
dawkowanie w zakresie 80-160 mg/dobe u pacjentéw o masie ciata >45 kg lub 40-80 mg/dobg u
pacjentow o masie ciata <45 kg. W ramach badania klinicznego dopuszczano nierdwne roztozenie



wielkosci dawek podzielonych, przy czym poranna dawka leku byta o 20 mg lub 40 mg mniejsza od
dawki wieczorne;j.

Schizofrenia:

Nie przeprowadzono badan oceniajacych skuteczno$¢ i1 bezpieczenstwo stosowania leku Zeldox u
pacjentoéw pediatrycznych ze schizofrenia.

Lek Zeldox najlepiej jest przyjmowacé o tych samych godzinach w ciagu dnia.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Zeldox jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Zeldox

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Zeldox, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sig do
lekarza lub farmaceuty.

Objawami, ktore moga wskazywaé na przedawkowanie leku sa: objawy pozapiramidowe (sztywnos¢
migéni, spowolnienie ruchowe, mimowolne skurcze migsni), sennos¢, drzenia, Ik, stany przymglenia
$wiadomosci, drgawki, reakcje dystoniczne (nieprawidtowe skurcze migséni, prowadzace do ruchow
mimowolnych) w obrebie glowy i szyi.

Pominigcie zastosowania leku Zeldox
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zeldox

Nie nalezy samodzielnie przerywaé leczenia lub zmienia¢ dawkowania, zawsze nalezy zasiggnaé opinii
lekarza. Po przerwaniu leczenia lekiem Zeldox moze wystapi¢ nawrdt objawow chorobowych.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Do najczestszych dziatan niepozadanych obserwowanych w badaniach klinicznych dotyczacych
schizofrenii nalezaty nadmierne uspokojenie i akatyzja (niepokoj ruchowy). W badaniach dotyczacych
choroby afektywnej dwubiegunowej najczgstszymi dzialaniami niepozadanymi byty: uspokojenie,
akatyzja, objawy pozapiramidowe (zaburzenia ruchowe ze strony uktadu nerwowego, takie jak:
sztywnos$¢ migsni, zubozenie mimiki, spowolnienie ruchowe, niepokdj ruchowy, mimowolne skurcze
migéni i mimowolne ruchy) i zawroty glowy.

Wystgpowanie nizej wymienionych dzialan niepozadanych moze by¢ zwiazane z choroba podstawowa
lub by¢ wynikiem jednoczesnego stosowania innych lekow.

Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych:

Czesto - obserwowane czeSciej niz u 1, ale rzadziej niz u 10 na 100 pacjentow:

Niepokoj ruchowy, dystonia (mimowolne ruchy ciata), zaburzenia pozapiramidowe, parkinsonizm (w tym
objaw kota zgbatego - objaw wzmozonego napigcia migSniowego, sztywnosci objawiajacej si¢ skokowym
ruchem podczas zginania konczyny; spowolnienie ruchowe, zubozenie ruchdéw), drzenie, zawroty glowy,
uspokojenie, sennos¢, bole glowy, niewyrazne widzenie, nudno$ci, wymioty, zaparcia, niestrawnos¢,
suchos¢ w ustach, nadmierne wydzielanie $liny, sztywno$¢ migsniowo-szkieletowa, ostabienie, uczucie
zmeczenia.

Niezbyt czesto - obserwowane czg¢Sciej niz u 1, ale rzadziej niz u 100 na 1000 pacjentow:
Zwigkszenie apetytu, pobudzenie, lgk, uczucie ucisku w gardle, koszmary senne, uogoélnione drgawki
toniczno-kloniczne [elementy napadu uogolnionego: wyprezenie ciala (faza toniczna), po ktorym
nastepuja rytmiczne drgawki catego ciata (faza kloniczna)], dyskinezy p6zne (mimowolne,
nieprawidlowe ruchy migsni), dyskinezy (nieskoordynowane ruchy konczyn lub catego ciata), §linienie
sig, ataksja (uposledzenie koordynacji ruchéw), zaburzenia mowy, napady przymusowego patrzenia z
rotacja gatek ocznych, zaburzenia koncentracji uwagi, nadmierna potrzeba snu, niedoczulica, parestezje
(uczucie klucia, mrowienia), letarg, kotatanie serca, tachykardia (przyspieszenie czynnos$ci serca),
Swiattowstret, zawroty glowy, szum uszny, przetom nadci$nieniowy (nagle zwigkszenie ci$nienia
tetniczego krwi do wartosci powyzej 200/120 mmHg lub stopniowe zwigkszenie tej wartosci powyzej



300/150 mmHg), nadcisnienie t¢tnicze, niedoci$nienie ortostatyczne (nadmierne zmniejszenie cisnienia
tetniczego krwi po przyjeciu pozycji stojacej), niedocisnienie t¢tnicze, duszno$c, bol gardta, biegunka,
zaburzenia polykania, zapalenie blony §luzowej Zzotadka, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, obrzek
jezyka, pogrubienie jezyka, wzdgcia, pokrzywka, wysypka, wysypka grudkowo-plamkowa, tradzik,
dyskomfort migSniowo-szkieletowy, skurcze mig$niowe, bdle konczyn, sztywnos¢ stawow, dyskomfort w
klatce piersiowej, zaburzenia chodu, bol, uczucie pragnienia, zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych.

Rzadko - obserwowane cze¢Sciej niz u 1, ale rzadziej niz u 1000 na 10 000 pacjentow:

Niezyt nosa, hipokalcemia (zmniejszenie st¢zenia wapnia we krwi), napady paniki, objawy depresyjne,
spowolnienie umystowe, sptycenie afektu (ostabienie ekspresji uczuc), brak orgazmu, krecz szyi,
niedowtad, bezruch, wzmozone napigcie, zespot niespokojnych nég, limfopenia (zmniejszenie liczby
limfocytow we krwi), niedowidzenie, zaburzenia widzenia, $wiad oczu, sucho$¢ oczu, bol ucha,
nadci$nienie skurczowe, nadci$nienie rozkurczowe, zmienne ci$nienie tetnicze, czkawka, refluks
zotadkowo-przetykowy, luzne stolce, luszczyca, alergiczne zapalenie skory, tysienie, obrzek twarzy,
rumien, wysypka grudkowa, podraznienie skory, szczekoscisk, nietrzymanie moczu, dyzuria (zaburzenia
w oddawaniu moczu), zaburzenia erekcji, wzmozone erekcje, mlekotok, ginekomastia (powigkszenie
gruczotow sutkowych u mgzczyzn), goraczka, uczucie goraca, wydtuzenie odstepu QT (nieprawidtowosci
w zapisie EKG zwiazane z zaburzeniami przewodnictwa bodzcow elektrycznych w sercu), nieprawidtowe
wyniki testow czynnos$ci watroby, zwigkszenie aktywnosci dehydrogenazy mleczanowej we krwi,
zwigkszenie liczby eozynofilow.

Czesto$¢ nieznana - czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostegpnych danych:

Reakcje anafilaktyczne (natychmiastowe reakcje alergiczne), bezsenno$¢, mania, hipomania, ztosliwy
zespot neuroleptyczny, zespot serotoninowy, porazenie mig$ni twarzy, zaburzenia rytmu typu forsade de
pointes, omdlenia, zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, nadwrazliwos¢, obrzek naczynioruchowy,
mimowolne oddawanie moczu, priapizm (przewlekta erekcja), noworodkowy zespot odstawienia leku.

Lek Zeldox powoduje, zalezne od dawki, wydtuzenie odstepu QT w badaniu EKG.

U pacjentow stosujacych lek Zeldox stwierdzano rowniez hiperprolaktynemig (zwigkszenie st¢zenia
prolaktyny), jednak wartos$ci te powracaty do normy bez przerwania terapii. Co wigcej, potencjalne
objawy kliniczne hiperprolaktynemii (ginekomastia i powigkszenie sutkow) wystepowaty rzadko.

Dzieci i mtodziez z choroba afektywna dwubiegunowa

Do najczgstszych dziatan niepozadanych (zgtaszanych z czgstoscia >10%) nalezaty nadmierne
uspokojenie (sedacja), senno$¢, bol glowy, zmeczenie, nudnos$ci oraz zawroty glowy. Czestosé, rodzaj
oraz nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci byty na ogét podobne do tych stwierdzanych u dorostych.
Stosowanie leku Zeldox u dzieci z choroba afektywna dwubiegunowa wiazalo sig z tagodnym do
umiarkowanego zaleznym od dawki wydtuzeniem odstepu QT (grupa nieprawidtowosci
elektrokardiograficznych) podobnym do obserwowanego u dorostych. Nie odnotowano przypadkow
napadow drgawek toniczno-klonicznych i niedoci$nienia.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w
tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

5. Jak przechowywaé lek Zeldox

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zeldox

Substancja czynna leku Zeldox jest zyprazydon. Kazda kapsutka zawiera 20 mg, 40 mg, 60 mg lub 80 mg
zyprazydonu w postaci jednowodnego chlorowodorku zyprazydonu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana zelowana, magnezu stearynian,
zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), indygotyna (E 132) (tylko Zeldox 20 mg, Zeldox 40 mg, Zeldox 80
mg) oraz tusz do nadruku (szelak, glikol propylenowy, amonowy wodorotlenek, potasu wodorotlenek,
zelaza tlenek czarny (E 172)).

Jak wyglada lek Zeldox i co zawiera opakowanie

Zeldox 20 mg — Nr 4, niebiesko-biate kapsutki, oznaczone napisami ,,Pfizer” i ZDX 20
Zeldox 40 mg — Nr 4, niebieskie kapsutki oznaczone napisami ,,Pfizer” i ZDX 40
Zeldox 60 mg — Nr 3, biate kapsutki oznaczone napisami ,,Pfizer” i ZDX 60

Zeldox 80 mg — Nr 2, niebiesko-biate kapsutki oznaczone napisami ,,Pfizer” i ZDX 80

Kapsutki umieszczone sa w blistrach (PVC/AI/PA)/(PVC/Al), w tekturowym pudetku zawierajacym:
Zeldox 20 mg — opakowania zawierajace 14 lub 30 kapsutek;

Zeldox 40 mg — opakowania zawierajace 14, 30 lub 56 kapsulek;

Zeldox 60 mg — opakowania zawierajace 30 lub 56 kapsulek;

Zeldox 80 mg — opakowania zawierajace 30 lub 56 kapsulek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Polska Sp. z 0.0., ul. Postgpu 17B, 02-676 Warszawa

Wytwérca:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Heinrich-Mack-Str.35, D-89257 Illertissen, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocié si¢ do podmiotu odpowiedzialnego:
Pfizer Polska Sp. z 0.0., ul. Postgpu 17B, 02-676 Warszawa, tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



