Indlegsseddel: Information til brugeren

Zeldox® 10 mg/ml oral suspension
ziprasidon

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.
e Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at laese den igen.
e Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
e Lagen har ordineret dette leegemiddel 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.
e Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Zeldox tilhgrer en gruppe laegemidler, der kaldes antipsykotika.

Zeldox bruges til at behandle skizofreni hos voksne - en mental lidelse, der er forbundet med folgende
symptomer: at man herer, ser og merker ting, som ikke er der; opfatter ting forkert; er usaedvanlig mistroisk;
bliver indadvendt og har svert ved at veere sammen med andre mennesker. Mennesker med denne lidelse kan
ogsé fole sig nervese, deprimerede eller angste.

Zeldox bruges ogsé til at behandle moderate tilfeelde af mani eller blandingstilstande ved bipolar lidelse hos
voksne og bern og unge fra 10-17 &r - en mental lidelse, der er forbundet med symptomer, hvor man foler sig
enten euforisk (manisk) eller depressiv. I perioder med mani, er de mest almindelige symptomer; at man foler sig
opstemt, har et overdrevet hgjt selvveerd, har useedvanligt meget energi, har et nedsat sgvnbehov, har manglende
koncentrationsevne, og at man bliver hyperaktiv med en gentagen risikofyldt adfeerd.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

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

Tag ikke Zeldox

e hvis du er allergisk over for ziprasidon eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6). Symptomer pa
en allergisk reaktion kan vere udslat, klge, haevelse af ansigt eller leber eller vejrtraekningsbesveer.

e hvis du har eller har haft problemer med hjertet eller for nylig har haft et hjertetilfzlde.

e hvis du fir medicin mod hjerterytmeforstyrrelser, eller medicin, som kan pdvirke hjerterytmen.

Se ogsé afsnittet ”Brug af anden medicin sammen med Zeldox”.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Zeldox, hvis:

e dueller en anden person i din familie har haft en blodprop, da denne type medicin kan vere 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 du ved, at du méske lider af saltmangel p& grund af lang tids alvorlig

diarré og opkastning, eller brug af vanddrivende medicin.

e det foles som om hjertet slér hurtigt eller uregelmessigt, eller hvis du besvimer eller foler dig svimmel,
nar du rejser dig op, da dette kan vaere et tegn pa, at dit hjerte ikke fungerer normalt.

Kontakt omgéende lzegen, hvis du oplever noget af folgende:

. Alvorlige hudreaktioner, som f.eks. udslaet med blearer, som kan omfatte mundsér, hudafskalning,
feber og ringformet udslat pa huden, der kan vere symptomer pa Stevens-Johnsons syndrom. Disse
hudreaktioner kan muligvis blive livstruende.

. Zeldox oral suspension kan forarsage desighed, blodtryksfald nar du rejser dig, svimmelhed og
gangforstyrrelser, som kan fore til fald. Du skal veere opmaerksom pa dette, iser hvis du er aldre eller
er svaekket.

Oplys altid ved laegekontrol (som f.eks. blodprevekontrol, urinprevekontrol, kontrol af lever, hjerte,
etc.), at du er i behandling med Zeldox, da det kan have betydning for preveresultaterne.

Born og unge
Sikkerhed og virkning af ziprasidon til behandling af skizofreni er ikke klarlagt hos bern og unge.

Brug af anden medicin sammen med Zeldox
Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, eller har gjort det for nylig.
Dette gelder ogsé medicin, som ikke er kebt pa recept.

Tag ikke Zeldox, hvis du tager medicin til behandling af hjerterytmeforstyrrelser, eller medicin, der er kendt for

at kunne pévirke hjerterytmen, som f.eks.:

e klasse IA- 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 forlenge det der kaldes for QT-intervallet. Sperg din
laege, hvis du har spergsmal til dette.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Zeldox.

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

e betendelse. Medicinen er kendt som antibiotika f.eks. makrolidantibiotika eller rifampicin

e humersvingninger (hvis du er enten depressiv eller euforisk), ophidset eller irriteret. Denne medicin er kendt
som humerstabiliserende medicin f.eks. lithium, carbamazepin, valproat

e depression, herunder visse typer af serotonerg medicin f.eks. selektive serotonin genoptagelseshaemmere
(SSRI) som f.eks. fluoxetin, paroxetin, sertralin, naturlaegemidler, herunder produkter med perikon

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

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

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

Se ogsa afsnittet ”Tag ikke Zeldox” ovenfor.

Brug af Zeldox sammen med mad og drikke

Du SKAL tage Zeldox SAMMEN MED ET STORT MALTID (hovedmaltid). Zeldox ma ikke fortyndes eller
blandes med mad eller drikkevarer for indtagelse, da dette kan gge risikoen for bivirkninger. Brug altid sprejten,
der findes i pakningen, nér du skal tage medicinen, og tag suspensionen direkte i munden.



Du ber ikke drikke alkohol, nar du tager Zeldox, da det kan @ge risikoen for bivirkninger.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Zeldox.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du ikke tage Zeldox, medmindre du har aftalt det med laegen, da medicinen muligvis
kan skade barnet.

De folgende symptomer kan forekomme hos nyfedte, hvis medre har taget Zeldox i sidste trimester (de
sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed, sevnighed, ophidselse,
vejrtreekningsbesvar og besvar med at spise. Hvis din baby far nogen af disse symptomer, skal du kontakte
din lege.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Zeldox. Dette skyldes, at sm& mangder af dette leegemiddel kan udskilles i

modermalken.

Praevention
Hvis du kan blive gravid, skal du anvende sikker praevention, mens du tager denne medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Zeldox kan give desighed. Hvis du bliver desig, ma du ikke kere i bil eller betjene verktej eller maskiner, for
desigheden er forsvundet igen.

Zeldox oral suspension indeholder methylparahydroxybenzoat (E218) og propylparahydroxybenzoat
(E216), hvor advarsel er pakraevet

Dette leegemiddel indeholder methylparahydroxybenzoat (E218) og propylparahydroxybenzoat (E216), som
kan give allergiske reaktioner (kan optrade efter afslutning af behandlingen).

Zeldox oral suspension indeholder natrium
Dette laegemiddel indeholder 4,66 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. ml. Dette
svarer til 0,23% af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sddan skal du tage Zeldox
Tag altid leegemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lagen
eller apotekspersonalet.

Zeldox oral suspension skal tages lige for eller lige efter et stort maltid (hovedmaltid). Den ma ikke fortyndes
eller blandes med mad eller drikkevarer. Du skal altid bruge sprejten, der findes i pakningen.

Voksne

Zeldox skal tages 2 gange dagligt, 1 dosis sammen med dit ferste store maltid ("morgenmad”) og 1 dosis om
aftenen sammen med et stort maltid ("aftensmad”). Den anbefalede dosis er 40-80 mg 2 gange dagligt. Du
skal tage medicinen pa samme tidspunkt hver dag.

Hvis du skal behandles med Zeldox i leengere tid, kan din leege justere dosis. Du ber hgjst fa en dosis pa 160
mg om dagen.

Brug til bern og unge med bipolar affektiv sindslidelse

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



Sikkerhed og virkning af Zeldox til behandling af skizofreni er ikke klarlagt hos bern og unge.

/Fldre (over 65 ar)
Hvis du er @ldre, fastsatter legen en passende dosis til dig. Dosis til patienter over 65 ar kan vere lavere end
dosis til yngre patienter. Din lage vil radgive dig om den rette dosis.

Patienter med leverproblemer
Hvis du har leverproblemer, kan det veere nadvendigt at nedsatte dosis af Zeldox. Laegen vil fastsatte en
passende dosis.

Hyvis du har taget for meget Zeldox
Kontakt leegen, eller tag straks pa naermeste skadestue. Tag pakningen med.

Hvis du har taget for meget Zeldox, er symptomer pé overdosering desighed, rysten, krampeanfald og
ufrivillige ryk med hoved og hals.

Hyvis du har glemt at tage Zeldox

Det er vigtigt, at du tager medicinen pa samme tidspunkt hver dag. Hvis du har glemt at tage en dosis, sa tag
den sé snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den neeste dosis, sa spring den glemte dosis
over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Zeldox
Laegen vil forteelle dig, hvor lang tid du skal tage Zeldox. Du ma ikke stoppe behandlingen 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.

Brugsanvisning:
Zeldox oral suspension ber kun tages ved hjelp af doseringssprejten til oral administration, der ligger i
pakningen, og ber tages direkte i munden. Brug af sprejten - folg brugsanvisningen nedenfor.

Sprajte —_— g

Tilpasningsprop
Flaskeldg s

Flaske —p

1. Omryst den lukkede flaske for brug. Det barnesikrede 14g &dbnes ved at trykke 14get ned og dreje det
mod uret.

2. Apoteket kan have sat tilpasningsproppen til sprejten ned i flaskehalsen. Hvis dette ikke er gjort, skal
du trykke tilpasningsproppen ned i flaskehalsen. Tilpasningsproppen er i pakningen.

3. Stil flasken lodret pa en hard og flad overflade. Hold flasken med den ene hénd, og stik med den
anden héand spidsen af sprgjten ned i tilpasningsproppen.



4. Vend flasken med bunden i vejret, mens sprajten holdes pa plads. Traek stemplet langsomt tilbage i
sprajten, indtil du nér den markering, der angiver din dosis. Sprgjten er inddelt i dosisintervaller pa
0,25 ml (hvilket svarer til 2,5 mg) eller 1 ml (hvilket svarer til 10 mg) athaengig af flaskens storrelse.
For at afmdle den korrekte dosis, skal den gverste kant af den sorte ring veere ud for markeringen
med den egnskede dosis pé sprejten.

5. Huvis der ses store bobler i sprajten, skal stemplet skubbes langsomt tilbage i sprajten. Derved vil
medicinen komme tilbage i flasken. Gentag trin 4.

6. Vend flasken tilbage til lodret position igen, mens sprejten stadig er pé plads i flasken. Fjern derefter
sprojten fra flasken.

7. Anbring spidsen af sprgjten i munden (med spidsen af sprejten mod indersiden af kinden). Tryk
stemplet LANGSOMT ind i sprejten. Sprojt ikke medicinen for hurtigt ud.

8. Set det barnesikrede 14g pa flasken igen, og lad tilpasningsproppen blive siddende. Vask sprejten
som angivet nedenfor.

Rensning og opbevaring af sprejten

1. Sprajten skal rengeres efter hver dosis. Traek stemplet ud af sprejten, og vask begge dele i varmt
sebevand. Derefter skylles under rindende vand.

2. Ter begge dele. Skub stemplet tilbage i sprejten. Opbevar den pa et rent og sikkert sted sammen med
medicinen.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.
4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De fleste

bivirkninger er forbigéende. Det er ofte svert at skelne bivirkninger fra symptomerne pé din sygdom.

STOP med at tage Zeldox og kontakt omgaende din laege, hvis du oplever en af felgende alvorlige
bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
e Ufrivillige/usedvanlige bevaegelser, iser i ansigtet eller af tungen.



Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e Hurtig eller uregelmaessig puls; svimmelhed, nér du rejser dig op, da dette kan vare et tegn p4, at dit hjerte
ikke fungerer normalt. Dette kan vare symptom pé blodtryksfald.

Sjzeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

o Havelse af ansigt, laeber, tunge eller svalg; synkebesveer eller vejrtraekningsproblemer; naeldefeber. Dette
kan veere tegn pé en alvorlig allergisk reaktion som f.eks. angiogdem.

e Feber; hurtig vejrtrekning; svedtendens; muskelstivhed; rysten; synkebesver og slaret bevidsthed. Dette kan
veere tegn pa en tilstand, som kaldes malignt neuroleptisk syndrom.

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

o Forvirring; ophidselse; hgj feber; svedtendens; mangel pa muskelkoordination og muskeltraekninger. Dette
kan veere tegn pa en tilstand, som kaldes serotoninsyndrom.

e Hurtig, uregelmeessig puls; besvimelse, som kan veere symptomer pa en livstruende tilstand (Torsades de
Pointes).

e Vedvarende unormal og smertefuld rejsning af penis.

Du kan opleve at fa en eller flere af folgende bivirkninger. Bivirkningerne er generelt milde eller
moderate, og kan forsvinde med tiden. Hvis bivirkningen er alvorlig eller vedvarende skal du kontakte
leegen.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
e Sovnbesver

e Sovnighed eller stort sgvnbehov i dagtimerne

e Hovedpine.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

Snue

Meget energi; anderledes tankegang og hyperaktivitet; folelse af at vaere ophidset eller angst
Rastleshed

Unormale bevagelser; herunder ufrivillige bevaegelser; muskelstivhed; langsomme bevagelser
Svimmelhed

Slavhed

Slaret eller nedsat syn

Forhgjet blodtryk

Forstoppelse; diarré; kvalme; opkastning og fordejelsesbesvear; mundterhed; eget spytdannelse.
Udsleet

Seksuelle problemer hos mand

Feber

Smerte

Veagttab eller vegtogning

Udmattelse

Generel folelse af at vaere syg.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
Hgje niveauer af prolaktin i blodet

QDget appetit

Panikanfald

Folelse af at vaere nerves eller deprimeret

Nedsat sexlyst

Tab af bevidsthed

Sveert ved at kontrollere bevaegelser/ufrivillige bevagelser



e Uroibenene

e Fornemmelse af at halsen snerer sig sammen; mareridt

Kramper; uftivillige gjenbevaegelser til 1ast stilling; klodsethed; talebesveer; folelseslashed; prikkende,
snurrende fornemmelser 1 huden; nedsat koncentrationsevne; savlen
Hjertebanken; 4ndenod

Lysfolsomhed; torre gjne, susen for ererne, erepine

Ondt i halsen; luft i maven; mavegener

Klgende hududslat; bumser

Muskelkramper; stive eller haevede led

Torst; ubehag i brystet; unormal gang

Sure opsted, mavesmerter

Hartab

Krampagtig, skaev holdning af hovedet

Urininkontinens; smerter eller besvaer ved vandladning

Unormal produktion af modermaelk

Brystforsterrelse hos mand

Udebleven menstruation

Unormale testresultater ved blodprevekontrol eller kontrol af hjertet
Unormale levertal

Svimmelhed (vertigo)

Generel folelse af svaghed og traethed.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

Nedsat calciumindhold i blodet

Langsom tankegang; ligegyldighed

Hangende ansigt

Lammelse

Delvist eller fuldsteendigt tab af syn pa det ene gje; gjenkloe

Talebesveer; hikke

Los affering

Hudirritation

Manglende evne til at &bne munden

Besvar med at temme blaren

Lagemiddelabstinenssymptomer hos nyfedte (f.eks. sved, kulderystelser, mave- og muskelkramper,
sevnleshed, diarré, kvalme, opkastninger)

Reduceret orgasme

Varmefolelse

Unormale blodvardier (oget eller nedsat antal af hvide blodlegemer), som kan ses i1 blodpreve
Havede rade hudomrader med betaendelse deekket med hvidt lag, kendt som psoriasis.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data):

e Hos ®ldre personer med demens, som er i behandling med antipsykotika, er der set en lille stigning i antallet
af dedsfald sammenlignet med personer, der ikke har vaeret i behandling med antipsykotika

e Blodpropper s@dvanligvis i benene (symptomerne kan vere hevelse, smerte og redme pa benet), som kan
resultere i blodpropper i lungerne, som kan give brystsmerte og vejrtrekningsbesvear. Sag straks laege, hvis
du oplever disse symptomer.

Yderligere bivirkninger hos bern og unge
I kliniske studier ligner bivirkningerne set hos bern og unge generelt bivirkningerne set hos voksne (se ovenfor),
med undtagelse af slevhed og desighed, som oftere blev set hos bern. De hyppigste bivirkninger hos bern og



unge er slovhed, desighed, hovedpine, udmattelse, kvalme, svimmelhed, opkastning, nedsat appetit og unormale
beveagelser.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stir pd pakningen efter EXP. Udlegbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

Nér flasken er &bnet, kan medicinen holde sig i 2 maneder. Efter dette tidspunkt skal al ubrugt medicin smides
ud.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Zeldox oral suspension 10 mg/ml indeholder:

e Aktivt stof: ziprasidon. 1 ml oral suspension indeholder 10 mg ziprasidon som
ziprasidonhydrochloridmonohydrat.

o Ovrige indholdsstoffer: methylparahydroxybenzoat (E 218); propylparahydroxybenzoat (E 216) (se pkt.
2 ”Zeldox oral suspension indeholder methylparahydroxybenzoat (E218) og propylparahydroxybenzoat
(E216)”); vandfti citronsyre (E 330); natriumcitrat (E 331) (se pkt 2 ”Zeldox oral suspension indeholder
natrium”); natriumchlorid (se pkt 2 ”Zeldox oral suspension indeholder natrium”); xylitol (E 967);
xanthangummi (E 415); polysorbat 80 (E 433); kolloid vandfri silica; kirsebararoma og renset vand.

Udseende og pakningssterrelser
Zeldox oral suspension er en hvid til svagt gullig, uklar suspension med kirsebaersmag.

Pakningsstorrelser
Plastikflaske med bernesikret lag med 60 ml og 240 ml.

Oral plastiksprajte (2 ml eller 8 ml) og tilpasningsprop. Den 2 ml orale sprgjte er inddelt i dosisintervaller pa
0,25 ml (2,5 mg); den 8 ml orale sprejte er inddelt i dosisintervaller pa 1,0 ml (10 mg).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Viatris ApS, Borupvang 1, 2750 Ballerup.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Fremstiller
Viatris International Supply Point BV, Terhulpsesteenweg 6A, 1560 Hoeilaart, Belgien

eller

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Ungarn

Denne indlaegsseddel blev senest sendret oktober 2024.
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