FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ziprasidone Sandoz

20 mg, 40 mg kapslar, harda
ziprasidon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor, vand dig till Idkare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ziprasidone Sandoz ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Ziprasidone Sandoz
3. Hur du tar Ziprasidone Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ziprasidone Sandoz ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ziprasidone Sandoz ar och vad det anvands for

Ziprasidone Sandoz innehaller den aktiva substansen ziprasidon och tillhér den grupp av ldkemedel som
kallas antipsykotika (neuroleptika).

Ziprasidone Sandoz anvands for att behandla féljande psykiska sjukdomar:

® Schizofreni hos vuxna.
Schizofreni kdnnetecknas av foljande symtom: att hora, se och kanna saker som inte finns, att tro pa
nagot som inte stammer, att kdnna sig ovanligt misstanksam, att vara franvarande och ha svart att
etablera sociala relationer, samt nervositet, depression eller angest.

® Maniska eller blandade episoder av mattlig allvarlighetsgrad vid bipolar (manodepressiv) sjukdom
hos vuxna och barn och ungdomar mellan 10 och 17 ar. Denna psykiska sjukdom kannetecknas av
vaxlande stadier av eufori (mani) och nedstdamdhet. Under maniska episoder ar de mest
karaktaristiska symtomen upprymdhet, éverdriven sjalvkansla, 6kad energi, minskat behov av sémn,
brist pa koncentration eller hyperaktivitet och upprepade tillfallen med hogt risktagande.
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Ziprasidon som finns i Ziprasidone Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och flj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Ziprasidone Sandoz

Ta inte Ziprasidone Sandoz

® om du ar allergisk mot ziprasidon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6). Tecken pa en allergisk reaktion ar utslag, klada, svullnad i ansiktet, svullna lappar eller
andningssvarigheter
om du har eller har haft hjartproblem eller nyligen har haft en hjartattack
om du anvander lakemedel mot hjartrytmproblem eller lakemedel som kan paverka hjartrytmen.

Se dven avsnittet "Andra lakemedel och Ziprasidone Sandoz” nedan.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ziprasidone Sandoz

® om du eller nagon i din familj har haft blodproppar, eftersom lakemedel som detta forknippas med

bildandet av blodproppar

om du har problem med levern

om du har eller har haft kramper eller epilepsi

om du ar aldre (6ver 65 ar) och har demens och det finns sarskild risk att du kan drabbas av stroke

om du har en 1ag vilopuls och/eller du vet att du har eller kan ha saltbrist som ett resultat av

langvarig svar diarré och krakningar (illamdende) eller anvéandning av vétskedrivande lakemedel

® om du kdnner en snabb eller oregelbunden hjartrytm, svimmar, kollapsar eller kanner yrsel nar du
reser dig upp, vilket kan tyda pa onormal hjartfrekvens.

Kontakta ldkare omedelbart om du upplever nagot av féljande:

® allvarliga hudreaktioner sasom utslag med bldsor, vilket kan omfatta sar i munnen, flagnande hud,
feber och runda utslag pa huden som kan vara symtom pa Stevens-Johnsons syndrom. Dessa
hudreaktioner kan i vissa fall vara livshotande.

® Ziprasidone Sandoz kan orsaka somnighet, blodtrycksfall nar man staller sig upp, yrsel och
gangrubbningar, vilket kan leda till fallolyckor. Du ska darfér vara férsiktig, sarskilt om du ar aldre
eller férsvagad.

Tala om for din lakare att du tar Ziprasidone Sandoz innan du genomgar laboratorietester (t.ex. blodprov,
urinprov, leverfunktion, puls osv.) eftersom lakemedlet kan paverka resultaten.

Barn och ungdomar

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

Andra lakemedel och Ziprasidone Sandoz

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
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Ta inte Ziprasidone Sandoz om du tar |dkemedel for hjartrytmproblem eller Idkemedel som kan paverka
hjartrytmen, till exempel:

Antiarytmika av klass IA och Ill, arseniktrioxid, halofantrin, levometadylacetat, mesoridazin, tioridazin,
pimozid, sparfloxacin, gatifloxacin, moxifloxacin, dolasetronmesilat, meflokin, sertindol eller cisaprid. Dessa
ldkemedel paverkar hjartrytmen genom att forlanga det s.k. QT-intervallet. Om du har ndgra fragor om
detta, tala med din lakare.

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du anvander Ziprasidone Sandoz.
Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit Iakemedel for behandling av:

bakterieinfektioner - dessa lakemedel kallas antibiotika, t.ex. makrolidantibiotika eller rifampicin
humaérsvangningar (fran nedstamdhet till eufori), upphetsning och irritation - dessa kallas
stamningsstabiliserande l[akemedel och innefattar bl.a. litium, karbamazepin och valproat

® depression, bl.a. vissa serotonerga ldakemedel, t.ex. SSRI-preparat som innefattar bl.a. fluoxetin,
paroxetin och sertralin, eller (traditionella) vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort
epilepsi, bl.a. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin och etosuximid
Parkinsons sjukdom, bl.a. levodopa, bromokriptin, ropinirol och pramipexol
eller om du tar eller nyligen har tagit féljande lakemedel: verapamil, kinidin, itrakonazol eller
ritonavir.

Se aven avsnittet "Ta inte Ziprasidone Sandoz” ovan.

Ziprasidone Sandoz med mat, dryck och alkohol

Ziprasidone Sandoz MASTE TAS UNDER EN HUVUDMALTID.
Du bor inte dricka alkohol under behandling med Ziprasidone Sandoz eftersom det kan 6ka risken for
biverkningar.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel.

® Graviditet
Du ska inte ta Ziprasidone Sandoz under graviditet om du inte har fatt det ordinerat av din lakare,
eftersom det finns en risk att detta lakemedel kan skada ditt barn.

Féljande symtom kan forekomma hos nyfdédda barn till médrar som anvant Ziprasidone Sandoz under
den sista trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller
muskelsvaghet, sémnighet, upphetsning, andningsproblem och svarigheter att dta. Om ditt barn
uppvisar nagot av dessa symtom ska du kontakta lakare.

® Amning
Amma inte om du tar Ziprasidone Sandoz eftersom sma mangder av ldkemedlet kan passera 6ver i
bréstmjolken.

®  Preventivmedel

Om du kan bli gravid ska du anvanda ett [ampligt preventivmedel nar du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Det finns en risk att behandlingen med Ziprasidone Sandoz gor att du kanner dig dasig. Om du upplever
detta symtom bér du inte framféra fordon eller anvanda verktyg eller maskiner forran dasigheten har
forsvunnit.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ziprasidone Sandoz innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per hard kapsel, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Ziprasidone Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Kapslarna ska svaljas hela (inte tuggas) och ska tas tillsammans med en maltid. Det ar viktigt att inte tugga
pa kapslarna eftersom det kan paverka i vilken grad lakemedlet upptas av tarmen.

Ziprasidone Sandoz ska tas tva ganger per dag, en kapsel pa morgonen i samband med en ordentlig frukost
och en pa kvallen i samband med middag eller kvallsmal. Du bor ta lakemedlet vid samma tidpunkt varje
dag.

Vuxna
Rekommenderad dos &r 40-80 mg tva ganger dagligen i samband med maltid.

Vid Idngvarig behandling kan lakaren justera dosen. Du bér inte 6verskrida den hogsta dosen 160 mg per
dag.

Anvandning fér barn och ungdomar med bipolar mani

Den vanliga startdosen &r 20 mg som tas i samband med en maltid. Darefter kommer din lakare att avgora
vilken dos som ar lamplig for dig. Den hdgsta dosen pa 80 mg per dag till barn som vager 45 kg eller
mindre eller 160 mg per dag till barn som vager mer an 45 kg ska inte éverskridas.

Sakerhet och effekt for Ziprasidone Sandoz vid behandling av barn och ungdomar med schizofreni har inte
faststallts.

Aldre personer (6ver 65 ar)
Om du ar aldre kommer din ldkare att avgodra vilken dos som ar Iamplig for dig. Doserna fér personer dver
65 ar ar ibland lagre an de som anvands for yngre personer. Din Idkare kommer att avgéra vilken dos som

ar lamplig for dig.

Patienter med leverproblem
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Om du har problem med levern kan du behdva ta en lagre dos av Ziprasidone Sandoz. Din ldkare kommer
att avgora vilken dos som ar lamplig for dig.

Om du har tagit for stor mangd av Ziprasidone Sandoz

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning. Ta med
forpackningen och eventuella kvarvarande kapslar.

Om du har tagit for manga kapslar kan du kdnna dig dasig eller borja skaka och fa krampanfall och
ofrivilliga rorelser i huvud och hals.

Om du har glomt att ta Ziprasidone Sandoz

Det ar viktigt att ta Iakemedlet regelbundet vid samma tidpunkt varje dag. Om du har gléomt att ta en dos,
ta den sa snart du kommer ihag det, savida det inte &r dags for nasta dos. Hoppa da 6ver den glémda
kapseln och ta istallet nasta kapsel vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos f6r att kompensera fér glémd dos.

Om du slutar att ta Ziprasidone Sandoz

Din lakare talar om for dig hur Iange du ska ta Ziprasidone Sandoz. Du ska inte sluta anvanda Ziprasidone
Sandoz, om inte din ldkare har sagt att du ska géra det.

Det ar viktigt att fortsatta med ditt lakemedel, aven om du kanner dig battre. Om du avbryter behandlingen
for tidigt kan symtomen komma tillbaka.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

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

SLUTA ta Ziprasidone Sandoz och kontakta omedelbart lakare om du far nagon av féljande allvarliga
biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
® Ofrivilliga/ovanliga rérelser, sarskilt i ansikte eller tunga.
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® Snabb eller oregelbunden puls samt att du blir yr nar du reser dig upp, vilket kan tyda pa en onormal
hjartfunktion. Dessa kan vara symtom pa ett tillstand som kallas postural hypotension.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® Svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, svarigheter att svalja, andningsproblem, nasselutslag.
Dessa kan vara symtom pa en allvarlig allergisk reaktion som angio6dem.

® Feber, andfaddhet, svettningar, muskelstelhet, skakningar, svarigheter att svalja och sankt
medvetande. Dessa kan vara symtom pa ett tillstdnd som kallas malignt neuroleptikasyndrom.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 02:37



Hudreaktioner, i synnerhet utslag, feber och svullna lymfkértlar som kan vara symtom pa ett tillstand
kallat Iakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS). Dessa reaktioner kan vara
livshotande.

Forvirring, oro, férhéjd temperatur, svettningar, svart att koordinera musklerna, muskelryckningar.
Dessa kan vara symtom pa ett tillstdnd som kallas serotoninsyndromet.

Snabba och oregelbundna hjartslag, svimning. Dessa kan vara symtom pa ett livshotande tillstand
som kallas torsades de pointes.

Ihdllande, onormal och smartsam erektion.

Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvandare):

Svullnad, smarta och rodnad i ett ben. Dessa kan vara symtom pa blodproppar i venerna, sarskilt i
benen. Blodpropparna kan forflytta sig genom blodkarlen till lungorna och orsaka bréstsmarta och
andningssvarigheter.

Du kan marka en eller flera av de biverkningar som anges nedan. Dessa biverkningar ar vanligen lindriga
eller mattliga och kan ga dver med tiden. Om nagra biverkningar blir varre eller Iangvariga ska du kontakta
din lakare.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

Sémnsvarigheter
Sémnighet eller 6kad sémnighet pa dagen
Huvudvark.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Rinnande nasa

HOg energiniva, avvikande tankemadnster och hyperaktivitet, kénsla av upprordhet eller oro
Rastloshet

Avvikande rorelser, bl.a. ofrivilliga rorelser, muskelstelhet, langsamma rorelser

Yrsel

Sedering

Dimsyn eller forsamrad syn

Hogt blodtryck

Férstoppning, diarré, illamaende, krakningar och matsmaltningsbesvar, muntorrhet eller 6kad
salivmangd

Hudutslag

Sexuella problem hos man

Feber

Smarta

Viktminskning eller viktékning

Utmattning

Allman sjukdomskansla.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Hog prolaktinhalt i blodet
Okad aptit

Panikangest

Nervositet eller depression
Minskad sexlust
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Medvetsléshet

Svarigheter att kontrollera rérelser/ofrivilliga rérelser
Restless legs

Rtstramande kansla i svalget, mardrémmar

Krampanfall, ofrivilliga égonrorelser till en viss position, klumpighet, talrubbningar, domningar,
myrkrypningar, nedsatt koncentrationsférmaga, draglande
Hjartklappning, andfaddhet

Ljuskanslighet, torra dgon, 6ronsusningar, ont i 6ronen
Halsont, gasbildning, magbesvar

Kliande hudutslag, akne

Muskelkramp, stela eller svullna leder

Torst, obehagskansla i bréstkorgen, gangstorning

Sura uppstotningar, magsmartor

Haravfall

Ovanlig huvudposition

Urininkontinens, smartor vid urinering eller svarigheter att urinera
Avvikande bréstmjdlksproduktion

Brostférstoring hos man

Utebliven menstruation

Avvikande resultat vid hjartundersokning eller blodprover
Avvikande leverfunktionsprover

Svindel

Allman svaghets- och trotthetskansla.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Sankta kalciumnivaer i blodet

Tanketroghet, avsaknad av kanslor

Ansiktsforlamning

Forlamning

Fullstandig eller partiell férlust av synen pa ett 6ga, kliande 6gon
Svarigheter att tala, hicka

Loés avforing

Hudirritationer

Oférmaga att 6ppna munnen

Svart att tomma blasan

Abstinenssymtom hos nyfédda barn

Minskad orgasm

Varmekansla

Okning eller minskning av vita blodkroppar (vid blodprov)
Flackar av upphdjd och inflammerad, réd hud som tacks av vita fjall, aven kallat psoriasis.

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

® Hos aldre personer med demens har en liten 6kning av antalet dédsfall rapporterats for patienter
som tar antipsykotiska lakemedel jamfért med dem som inte tar dessa lakemedel.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
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Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ziprasidone Sandoz ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fére utgangsdatum som anges pa blisterkartan, burken och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hdgst 30°C.

Burkar

Hallbarhet efter det férsta 6ppnandet: 6 manader

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar ziprasidon.
Varje hard kapsel innehaller 20 mg ziprasidon (som ziprasidonhydrokloridmonohydrat) Varje hard
kapsel innehaller 40 mg ziprasidon (som ziprasidonhydrokloridmonohydrat)
® (vriga innehdllsdmnen ar:
Kapselinnehall: laktosmonohydrat, pregelatiniserad starkelse, magnesiumstearat
Kapselskal: indigokarmin (innehaller natrium) (E132), titandioxid (E171), vatten och gelatin

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ziprasidone Sandoz ar gelatinkapslar, harda

20 mg kapsel, hard, storlek 4 (Iangd: ca. 14,3 mm): ogenomskinlig bld éverdel/ogenomskinlig ljusbla
underdel

40 mg kapsel, hard, storlek 3 (langd: ca. 15,7 mm): ogenomskinlig bla 6verdel/ogenomskinlig bla underdel

Forpackningsstorlekar

Ziprasidone Sandoz finns i blisterkartor i kartonger innehallande 10, 14, 20, 30, 50, 56, 60, 98 eller 100
kapslar.

Ziprasidone Sandoz finns i burkar férslutna med lock innehallande 200 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
eller
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http://www.lakemedelsverket.se/

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

S.C. Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Rumanien
eller

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

Denna bipacksedel andrades senast 2020-05-12
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