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Indleegsseddel: Information til brugeren

Ziprasidone Sandoz 60 mg kapsler, harde
ziprasidon

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Spaerg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette lzegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Ziprasidone Sandoz indeholder det aktive stof ziprasidon og tilhgrer en gruppe af liegemidler, der
kaldes antipsykotika.

Ziprasidone Sandoz anvendes til at behandle falgende psykiske sygdomme:

« skizofreni hos voksne
Skizofreni er kendetegnet ved falgende symptomer: at hare, se og fgle ting, som ikke findes, at tro
pa noget, som ikke er sandt, at vaere useedvanligt mistroisk, at veere fraveerende og at have besvar
med at skabe sociale relationer, nervgsitet, depression eller angst.

« maniske eller blandede episoder af moderat sveerhedsgrad i forbindelse med bipolar affektiv
sindslidelse hos voksne og bgrn og unge fra 10-17 ar.
Denne psykiske sygdom er kendetegnet ved vekslen mellem faser med eufori (mani) og faser med
nedtrykt stemningsleje. | maniske perioder er de mest karakteristiske symptomer: opstemt adfeerd,
overdrevet selvveerd, gget energi, nedsat sgvnbehov, manglende koncentration eller hyperaktivitet
0g gentagen hgjrisikofyldt adfeerd.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Ziprasidone Sandoz
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Tag ikke Ziprasidone Sandoz:

« hvis du er allergisk over for ziprasidon eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).
Symptomer pa en allergisk reaktion kan vare udslat, klge, heevelse af ansigt eller leeber eller
vejrtreekningsbesveer.

« hvis du har eller har haft problemer med hjertet, eller for nylig har haft et hjertetilfeelde.

« hvis du far medicin mod hjerterytmeforstyrrelser, eller medicin som kan pavirke hjerterytmen.

Se ogsa afsnittet ”Brug af anden medicin sammen med Ziprasidone Sandoz” nedenfor.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Ziprasidone Sandoz, hvis

« du eller enanden person i din familie har haft en blodprop, da denne type medicin kan veere

forbundet med risiko for blodpropper

du har leverproblemer

du har eller tidligere har haft krampeanfald eller epilepsi

du er ldre (over 65 ar) og lider af demens og har risiko for at fa et slagtilfelde

du har en lav hvilepuls, og/eller hvis du ved, at du maske lider af saltmangel pa grund af lang tids

alvorlig diarré og opkastning eller brug af vanddrivende medicin

« det foles som om hjertet slar hurtigt eller uregelmassigt, eller hvis du besvimer eller falder om,
eller fgler dig svimmel, nar du rejser dig op, da dette kan veere et tegn pa, at dit hjerte ikke fungerer
normalt.

Kontakt omgaende laegen, hvis du oplever noget af falgende:

« Alvorlige hudreaktioner, som f.eks. udslet med bleerer, som kan omfatte mundsar, hudafskalning,
feber og ringformet udslat pa huden, der kan vare symptomer pa Stevens-Johnsons syndrom.
Disse hudreaktioner kan muligvis blive livstruende.

« Ziprasidone Sandoz kan forarsage dgsighed, blodtryksfald nar du rejser dig, svimmelhed og
gangforstyrrelser, som kan fare til fald. Du skal vaere opmarksom pa dette, isar hvis du er zldre
eller er sveekket.

Forteel legen, at du tager Ziprasidone Sandoz, inden du skal have taget en laboratorieprgve
(f.eks. blod, urin, leverfunktion, hjertefrekvens osv.), da det kan endre pa prgveresultaterne.

Bgrn og unge
Sikkerhed og virkning af ziprasidon til behandling af skizofreni er ikke klarlagt hos bgn og unge.

Brug af anden medicin sammen med Ziprasidone Sandoz
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tag ikke Ziprasidone Sandoz, hvis du tager medicin til behandling af hjerterytmeforstyrrelser eller

medicin, der er kendt for at kunne pavirke hjerterytmen, som f.eks.:

« klasse 1A- og Ill-antiarytmika, arsentrioxid, halofantrin, levomethadylacetat, mesoridazin,
thioridazin, pimozid, sparfloxacin, gatifloxacin, moxifloxacin, dolasetronmesilat, mefloquin,
sertindol eller cisaprid. Disse typer medicin kan pavirke din hjerterytme ved at forlaenge det, der
kaldes for QT-intervallet. Sparg din leege, hvis du har spgrgsmal til dette.
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Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Ziprasidone Sandoz.

Fortael det til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager eller for nylig har taget medicin til
behandling af:

bakterieinfektioner. Medicinen er kendt som antibiotika, f.eks. makrolidantibiotika eller rifampicin
humarsvingninger (hvis du er enten depressiv eller euforisk), ophidset og irriteret. Denne medicin
er kendt som humgrstabiliserende medicin, f.eks. lithium, carbamazepin, valproat

depression, herunder visse typer af serotonerg medicin, f.eks. SSRI sasom fluoxetin, paroxetin og
sertralin, eller naturleegemidler, herunder produkter med perikon

epilepsi, f.eks. phenytoin, phenobarbital, carbamazepin, ethosuximid

Parkinsons sygdom, f.eks. levodopa, bromocriptin, ropinirol, pramipexol

eller hvis du tager eller for nylig har taget fglgende medicin: verapamil, quinidin, itraconazol eller
ritonavir.

Se ogsa afsnittet ”Tag ikke Ziprasidone Sandoz ovenfor.

Brug af Ziprasidone Sandoz sammen med mad, drikke og alkohol
Du SKAL tage Ziprasidone Sandoz SAMMEN MED ET STORT MALTID (hovedmaltid).
Du bar ikke drikke alkohol, nar du tager Ziprasidone Sandoz, da det kan gge risikoen for bivirkninger.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du spgrge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette legemiddel.

Graviditet
Du ma ikke tage Ziprasidone Sandoz under graviditeten, medmindre laegen har anvist det, da der er
en risiko for, at dette legemiddel kan skade din baby.

De falgende symptomer kan forekomme hos nyfadte, hvis magdre har taget Ziprasidone Sandoz i
sidste trimester (de tre sidste maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed,
sgvnighed, ophidselse, vejrtrekningsbesveer og besveer med at spise. Hvis din baby far nogen af

disse symptomer, skal du kontakte din laege.

Amning
Du ma ikke amme, hvis du tager Ziprasidone Sandoz. Der kan nemlig udskilles sma mangder af
dette legemiddel i modermaelken.

Preevention
Hvis du kan blive gravid, skal du anvende sikker preevention, mens du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan opleve dgsighed, nar du tager Ziprasidone Sandoz. Hvis du oplever dette symptom, ma du
ikke fare motorkaretgj eller anvende veerktaj eller maskiner, far dgsigheden forsvinder.

Ziprasidone Sandoz indeholder lactose
Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.
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3. Sadan skal du tage Ziprasidone Sandoz

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet.

Kapslerne skal synkes hele og ma ikke tygges. Kapslerne skal tages sammen med et hovedmaltid. Det
er meget vigtigt, at du ikke tygger kapslen, da dette kan pavirke den made, medicinen optages i
tarmene pa.

Du skal tage Ziprasidone Sandoz kapsler 2 gange om dagen: 1 kapsel til dit farste store maltid
(’morgenmad”) og 1 kapsel om aftenen sammen med et stort maltid (“aftensmad’). Du skal tage
medicinen pa samme tidspunkt hver dag.

Voksne
Den anbefalede dosis er 40-80 mg 2 gange om dagen sammen med et stort maltid (hovedmaltid).

Hvis du skal behandles med Ziprasidone Sandoz i leengere tid, kan din lzege justere dosis. Du bgr hgjst
fa en dosis pa 160 mg om dagen.

Brug til bgrn og unge med bipolar affektiv sindslidelse

Den seedvanlige startdosis er 20 mg, som skal tages sammen med et hovedmaltid. Derefter vil leegen
vejlede dig om dosis. Bern, der vejer 45 kg eller mindre, ma hgjst fa en dosis pa 80 mg om dagen,
eller 160 mg, hvis barnet vejer mere end 45 kg.

Sikkerhed og virkning af Ziprasidone Sandoz til behandling af skizofreni hos bgrn og unge er ikke
undersggt.

Zldre (over 65 ar)
Hvis du er zldre, fastsetter laegen en passende dosis til dig. Dosis til patienter over 65 ar kan veere
lavere end dosis til yngre patienter. Din leege vil radgive dig om den rette dosis.

Patienter med leverproblemer
Hvis du har leverproblemer, kan det veere ngdvendigt at nedsatte dosis af Ziprasidone Sandoz. Laegen
vil fastseette en passende dosis.

Hvis du har taget for meget Ziprasidone Sandoz

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ziprasidone Sandoz, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Medbring pakningen
og eventuelt overskydende kapsler.

Hvis du har taget for mange kapsler, kan du opleve dgsighed, rysten, kramper og ufrivillige
beveegelser af hovedet og nakken.

Hvis du har glemt at tage Ziprasidone Sandoz

Det er vigtigt, at du tager kapslerne regelmassigt og pa samme tidspunkt hver dag. Hvis du har glemt
at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det, medmindre det snart er tid til
den naeste dosis. | sa tilfalde skal du bare tage den naeste dosis pa det sedvanlige tidspunkt. Du ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
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Hvis du holder op med at tage Ziprasidone Sandoz
Lagen vil fortzelle dig, hvor lang tid du skal tage Ziprasidone Sandoz. Du ma ikke stoppe
behandlingen med Ziprasidone Sandoz, medmindre leegen har sagt det.

Det er vigtigt, at du fortseetter behandlingen, selv nar du far det bedre. Hvis behandlingen stoppes for
tidligt, kan symptomerne vende tilbage.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De fleste bivirkninger er dog forbigaende. Det kan ofte vaere sveert at skelne mellem symptomerne pa
din sygdom og bivirkninger.

STOP med at tage Ziprasidone Sandoz og kontakt straks leegen, hvis du oplever en eller flere af
falgende alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger - kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede:
o Ufrivillige/useedvanlige beveegelser, iseer i ansigtet eller af tungen.

Ikke almindelige bivirkninger - kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede:
e Hurtigt eller uregelmaessigt hjerteslag, svimmelhed nar du rejser dig op, hvilket kan tyde pa
unormal hjertefunktion. Det kan veere symptomer pa en tilstand, der kaldes postural hypotension.

Sjeeldne bivirkninger - kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede:

e Havelse af ansigtet, leeberne, tungen eller svaelget, synke- eller andedraetsbesvaer, naeldefeber. Det
kan veaere symptomer pa en alvorlig overfglsomhedsreaktion, sdsom angiogdem.

e Feber, hurtigt andedrzt, gget svedtendens, muskelstivhed, rysten, synkebesver og
bevidsthedssvaekkelse. Det kan veere symptomer pa en tilstand, der kaldes malignt
neuroleptikasyndrom.

e Hudreaktioner, specielt udslet, feber og haevede lymfekirtler, hvilket kan vaere symptomer pa en
tilstand kaldet lzegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS). Disse
reaktioner kan eventuelt blive livstruende.

e Forvirring, ophidselse, feber, svedtendens, manglende muskelkoordination, muskeltreekninger. Det
kan veere symptomer pa en tilstand, der kaldes serotoninsyndrom.

e Hurtigt, uregelmaessigt hjerteslag eller besvimelse, hvilket kan vare symptomer pa en livstruende
tilstand, der kaldes torsades de pointes.

e Vedvarende unormal og smertefuld rejsning af penis.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data):

o Blodpropper i venerne, serlig i benene (med symptomer som havelse, smerte og redmen pa
benene), som kan lgsrives og fares med blodet til lungerne, hvor de kan forarsage brystsmerter og
andedreatshesveer.
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Du kan opleve en eller flere af nedennzevnte bivirkninger. Disse mulige bivirkninger er som
regel milde til moderate og kan forsvinde med tiden. Hvis bivirkningen optreeder i sveer grad
eller er vedvarende, skal du dog kontakte laegen.

Meget almindelige bivirkninger - kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede:
e Sgvnbesver.

e Sgvnighed eller stort sgvnbehov i dagtimerne.

e Hovedpine.

Almindelige bivirkninger — kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede:

e Snue.

e Meget energi; anderledes tankegang og hyperaktivitet; falelse af at veere ophidset eller angst.

e Rastlgshed.

e Unormale bevagelser; herunder ufrivillige beveegelser; muskelstivhed; langsomme bevagelser.
e Svimmelhed.

e Slgvhed.

o Slgret eller nedsat syn.

e Forhgjet blodtryk.

e Forstoppelse; diarré; kvalme; opkastning og fordgjelsesbesveer; mundtarhed; gget spytdannelse.
o Udslat.

e Seksuelle problemer hos meend.

o Feber.

e Smerte.

o Veagttab eller veegtagning.

e Udmattelse.

[ ]

Generel folelse af at vaere syg.

Ikke almindelige bivirkninger - kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede:
Hgje niveauer af prolaktin i blodet.

@get appetit.

Panikanfald.

Falelse af at veere nervgs eller deprimeret.

Nedsat sexlyst.

Tab af bevidsthed.

Sveert ved at kontrollere beveegelser/ufrivillige beveegelser.

Uro i benene.

Fornemmelse af at halsen sngrer sig sammen; mareridt.

Kramper; ufrivillige gjenbeveegelser til last stilling; klodsethed; talebesveer; falelseslgshed;
prikkende, snurrende fornemmelser i huden; nedsat koncentrationsevne; savlen.
Hjertebanken; andengd.

Lysfglsomhed; tgrre gjne, susen for grerne, grepine.

Ondt i halsen; luft i maven; mavegener.

Klgende hududslet; bumser.

Muskelkramper; stive eller haevede led.

Tarst; ubehag i brystet; unormal gang.
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Sure opsted, mavesmerter.

Hartab.

Krampagtig, skeev holdning af hovedet.
Urininkontinens; smerter eller besvaer ved vandladning.
Unormal produktion af modermaelk.

Brystforstarrelse hos mand.

Udebleven menstruation.

Unormale testresultater ved blodprgvekontrol eller kontrol af hjertet.
Unormale levertal.

Svimmelhed.

Generel fglelse af svaghed og traethed.

Sjeeldne bivirkninger — kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede:
Nedsat calciumindhold i blodet.

Langsom tankegang; ligegyldighed.

Haengende ansigt.

Lammelse.

Delvist eller fuldsteendigt tab af syn pa det ene gje; gjenklge.
Talebesver; hikke.

Lgs affaring.

Hudirritation.

Manglende evne til at bne munden.

Besveer med at tamme blaeren.

Legemiddelabstinenssymptomer hos nyfadte.

Reduceret orgasme.

Varmefolelse.

@get eller nedsat antal af hvide blodlegemer, som kan ses i en blodprave.
Haevede rade hudomrader med beteendelse deekket med hvidt lag, kendt som psoriasis.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data):

« hos &ldre personer med demens, som er i behandling med antipsykotika, er der set en lille stigning
i antallet af dgdsfald sammenlignet med personer, der ikke har veeret i behandling med
antipsykotika.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www. meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzzgemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisteren, beholderen og kartonen efter
udlgbsdato eller EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30° C.

Beholdere
Opbevaringstid efter farste abning: 6 maneder.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Ziprasidone Sandoz indeholder:

- Aktivt stof: ziprasidon.
Hver kapsel, hard indeholder 60 mg ziprasidon (som ziprasidonhydrochloridmonohydrat)

- @vrige indholdsstoffer:
Kapslens indhold: lactosemonohydrat, praegelatineret stivelse, magnesiumstearat
Kapselskal: titandioxid (E 171), vand og gelatine

Udseende og pakningssterrelser

Ziprasidone Sandoz er gelatinekapsler, harde

60 mg kapsler, harde starrelse 2 (lengde: ca. 17,6 mm): uigennemsigtig hvid overdel/uigennemsigtig
hvid underdel

Pakningsstarrelser:

Ziprasidone Sandoz fas i blisterpakninger i kartoner, der indeholder 10, 14, 20, 30, 50, 56, 60, 98 eller
100 kapsler.

Ziprasidone Sandoz fas i beholdere, der er lukket med lag, og som indeholder 200 kapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

Denne indleegsseddel blev senest aendret 23. december 2020



