FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zeldox

20 mg/ml pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
ziprasidon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda 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 lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig och kommer att ges av en lakare eller sjukskoterska.
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 Zeldox injektion ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Zeldox injektion
3. Hur du anvander Zeldox injektion

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zeldox injektion ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Zeldox injektion ar och vad det anvands for

Zeldox tillhoér den grupp av lakemedel som kallas antipsykotika.

Zeldox for injektion anvands for att snabbt fa kontroll 6ver agitation (angest) vid behandling av
schizofreni hos vuxna - en psykisk sjukdom som kannetecknas av féljande symtom: att hdra, se och kdnna
saker som inte finns, att tro pa nagot som inte stammer, att kdnna sig ovanligt misstanksam, att vara
frdnvarande och har svart att etablera sociala relationer, nervositet, depression eller angest.

Zeldox for injektion kan anvéndas under maximalt 3 pa varandra féljande dagar.

Ziprasidon som finns i Zeldox kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i

denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du anvander Zeldox injektion
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Anvand inte Zeldox

Du kan ha fatt Zeldox i en nddsituation sa eventuellt 1aser du denna information efter att du har fatt Zeldox.
Din lakare har 6vervagt féljande punkter men kontrollera dem aven sjalv om du behéver fa Zeldox igen.

® om du ar allergisk mot ziprasidon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (se avsnitt 6).
En allergisk reaktion kan yttra sig i utslag, kldda, svullnad i ansiktet, svullna lappar eller
andningsbesvar
om du har eller har haft hjartproblem eller nyligen haft en hjartattack
om du anvander andra ldkemedel som paverkar hjartrytmen.

Se aven avsnittet "Andra lakemedel och Zeldox” nedan.

Varningar och férsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Zeldox injektion.

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

bildande 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 13g vilopuls och/eller du vet att du har eller kan ha saltbrist som ett resultat av

langvarig svar diarré och krakningar (illamaende) eller anvandning av diuretika (urindrivande

tabletter)

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

Kontakta ldkare omedelbart om du upplever nagot av foljande:

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

® Zeldox for injektion kan orsaka sémnighet, blodtrycksfall nar man reser sig upp, yrsel och
gangproblem, vilket kan leda till fallolyckor. Forsiktighet ska iakttas, sarskilt om du ar aldre eller
férsvagad.

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

Barn och ungdomar

Zeldox for injektion ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Zeldox

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

Anvand inte Zeldox om du tar Iakemedel for hjartrytmproblem eller lakemedel som kan paverka
hjartrytmen, till exempel:

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 12:18



- antiarytmika av klass IA och lll, arseniktrioxid, halofantrin, levometadylacetat, mesoridazin, tioridazin,
pimozid, sparfloxacin, gatifloxacin, moxifloxacin, dolasetronmesilat, mefloquin, sertindol eller cisaprid.
Dessa lakemedel paverkar hjartrytmen genom att férldnga det s.k. QT-intervallet. Om du har nagra fragor
om detta, tala med din lakare.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Zeldox.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit lakemedel fér behandling av:

- hud- och svampinfektioner, som t.ex. ketokonazol

- humaérsvangningar (fran depression till eufori), agitation och irritation - dessa kallas
stamningsstabiliserande lakemedel och omfattar bl.a. litium, karbamazepin och valproat

- depression, daribland vissa serotonerga ldkemedel, till exempel selektiva serotoninaterupptagshammare (
SSRI-preparat) som t.ex. fluoxetin, paroxetin och sertralin

- epilepsi, daribland fenytoin, fenobarbital, karbamazepin och etosuximid

- Parkinsons sjukdom, daribland levodopa, bromocriptin, ropinirol och pramipexol.

Se aven avsnittet "Anvand inte Zeldox” ovan.

Zeldox med mat och dryck

Du bér inte dricka alkohol under behandling med Zeldox eftersom det kan dka risken for biverkningar.

Graviditet och amning

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

Graviditet
Anvand inte Zeldox vid graviditet om du inte har fatt det ordinerat av din lakare, det finns risk att detta
lakemedel kan skada barnet.

Foljande symtom kan upptrada hos nyfédda barn hos mddrar som har anvant antipsykotiska lakemedel
under den sista trimestern (sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller
svaghet, sdomnighet, agitation, andningsproblem och svarigheter att dta. Om ditt barn utvecklar nagot av
dessa symtom ska du kontakta din lakare.

Amning
Amma inte nar du tar Zeldox eftersom sma mangder av ldkemedlet kan passera dver i modersmjélken.

Preventivmedel
Om du kan bli gravid ska du anvanda en lamplig preventivmetod nar du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig dasig efter att ha tagit detta lakemedel. Om du kanner av detta ska du inte kéra bil eller
anvanda maskiner forens efter att dasigheten har gatt 6ver.

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 darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Zeldox injektion innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml beredd I6sning injektionsvatska och
ar darfor nast intill natriumfritt.

3. Hur du anvander Zeldox injektion

Vuxna

Zeldox for injektion ges i en muskel. Din lakare avgdr mangden lakemedel du ska fa. Den rekommenderade
dosen ar 10 mg, men vissa manniskor kan behdva 20 mg som forsta dos. Om din forsta dos ar 10 mg, kan
du fa ytterligare en injektion tva timmar senare. Om din forsta dos ar 20 mg, kan du fa ytterligare en
injektion fyra timmar senare.

Din lakare kan behéva justera dosen lakemedel du far sa att dina symtom kan kontrolleras tillrackligt val.

Zeldox for injektion kommer att ges till dig under hégst tre pa varandra féljande dagar.
Om du behover ytterligare behandling kan din lakare fortsétta din behandling med ndgon av Zeldox 6vriga
lakemedelsformer.

Zeldox far inte injiceras i ett blodkarl.

Anvandning for barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 18 ar ska inte ges Zeldox for injektion.

Aldre personer (éver 65 ar)
Anvandningen av Zeldox rekommenderas inte.

Patienter med leverproblem
Om du har leverproblem kommer du vanligtvis att fa en lagre dos av detta lakemedel. Din lakare avgor ratt
dos for dig.

Patienter med njurproblem
Tala om for din lakare om du har problem med njurarna, eftersom detta kan paverka den dos du ska ha.

Om du tror du har fatt for stor mangd av Zeldox

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart l1dkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har fatt for mycket av detta ldkemedel, kan du kanna dasighet, skakningar, krampanfall, kdnna dig
mer angslig och fa okontrollerbara rérelser av huvud och hals.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta din lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
De flesta biverkningar ar dock 6vergaende. Det ar ofta svart att skilja symtomen fran sjukdomen och fran
biverkningarna.
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SLUTA anvanda Zeldox och kontakta omedelbart lIakare om du far ndgot av foljande allvarliga biverkningar:

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

snabb eller oregelbunden puls, yrsel nar du reser dig upp vilket kan tyda pa en onormal hjartfunktion.
Det kan vara symtom pa ett tillstand som kallas postural hypotension.

ofrivilliga/ovanliga rérelser, sarskilt i ansikte eller tunga

ihallande, onormal och smartsam erektion.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare):

svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, svarigheter att svélja, andningsproblem, nasselutslag.
Det kan vara symtom pa en allvarlig allergisk reaktion som angioddem.

feber, andfaddhet, svettningar, muskelstelhet, skakningar, svarigheter att svélja och sankt
medvetande. Det kan vara symtom pa ett tillstand som kallas malignt neuroleptikasyndrom.
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, forhojd temperatur, svettningar, svart att koordinera musklerna, muskelryckningar.
Det kan vara symtom pa ett tillstdnd som kallas serotoninsyndromet.

snabb, oregelbunden puls och svimningar. Det kan vara symtom pa ett livshotande tillstand som
kallas torsades de pointes.

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.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):

sdmnproblem

upprordhet eller oro

rastléshet

onormala rérelser, daribland muskelstelhet, ldngsamma rorelser och skakningar
trotthet

huvudvark

yrsel

hégt blodtryck

lagt blodtryck

illamaende, krakningar

férstoppning

muntorrhet

allman svaghet och orkesldshet

brannande kansla vid injektionsstallet och/eller smarta vid injektionsstallet
Okad trotthet.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

minskad aptit
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Okat asocialt beteende, se eller héra saker som inte finns

mani (extremt hég energiniva, onormala tankemadnster och hyperaktivitet)
svarighet att kontrollera sina rorelser eller géra ofrivilliga ljud sasom harkling, sniffning, grymtning,
svarigheter att réra delar av din kropp, klumpighet

medvetsldshet

talrubbningar

langsam hjartfrekvens

tappa balansen, svindel

kansla av rodnad

magproblem som diarré

6kad eller dverdriven svettning

hudutslag

influensaliknade symtom

obehag, rodnad vid injektionsstallet

abstinensbesvar

forhojda leverenzymer.

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

® inkontinens, smarta och problem vid urinering.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare):

ansiktsforlamning/férsvagning av ansiktsmuskulaturen

blodproppar i venerna, sarskilt benen (bland symtomen finns svullnad, smarta och rodnad pa benet).
Dessa kan fardas genom blodkarlen fram till lungorna och dar orsaka bréstsmartor och svarigheter
att andas. Om du marker nagot av dessa symtom ska du genast kontakta lakare.

ofrivillig urinering

abstinenssymtom hos nyfédda barn

onormal bréstmjélksproduktion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zeldox injektion ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Férvaras vid hogst 30 °C. Férvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Far ej frysas.

Anvénds fore utgangsdatumet som anges pa kartongen och pa flaskan efter EXP.
Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
lakemedel 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 flaska innehaller 20 mg ziprasidon som ziprazidonmesilat.
Ovriga innehdllsamnen &r sulfobutyleter-beta-cyklodextrinnatrium och vatten fér injektionsvétskor
(se avsnitt 2 "Zeldox injektion innehaller natrium”).

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Zeldox for injektion levereras som vitt till benvitt pulver till injektionsvatskan, och en klar och farglés vatska
till injektionslésningen. Varje kartong innehaller 1 injektionsflaska (pulver) och 1 ampull (vétska).

Injektionsflaskorna ar tillverkade av flintglas, férslutna med gummipropp och avtagbar
aluminiumférslutning. Ampullerna ar tillverkade av flintglas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den lJssel
Nederlanderna

Lokal féretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Frankrike

Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgien
Denna bipacksedel andrades senast 2022-08-20

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Halso- och sjukvardspersonal: Las och ta bort denna information innan du ldmnar éver bipacksedeln till
patienten.

METOD FOR BEREDNING OCH ADMINISTRERING AV ZELDOX 20 mg/ml PULVER OCH VATSKA TILL
INJEKTIONSVATSKA, LOSNING

Beredning

- Aseptisk teknik maste anvandas for beredning av den slutliga intramuskulara I6sningen eftersom inga
konserveringsmedel eller bakteriostatiska medel ingar i produkten.
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- Varje injektionsflaska med Zeldox pulver ska beredas genom tillsats av 1,2 ml av medféljande
l6sningsmedel, vatten for injektionsvatskor, for att uppna en slutlig koncentration av 20 mg ziprasidon per
ml. Skaka under ca 1/2 - 1 minut till dess att allt innehall 16st sig fullstandigt.

- Endast medféljande 16sningsmedel, vatten for injektionsvatskor, ska anvandas foér beredning av Zeldox 20
mg/ml injektionsvatska.

- Eftersom injektionsflaskorna endast ar for engangsbruk ska eventuell oanvéand 16sning kasseras.

- Fore administrering ska flaskan noggrant inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning.
Kasta flaskor som innehaller missfargad ldsning eller synliga partiklar.

Administrering

- Dra upp lamplig volym (0,5 eller 1 ml) av ldsningen fran injektionsflaskan med den fardigberedda
[6sningen och administrera intramuskulart.

Kompatibilitet och stabilitet

- Tillsatser eller andra lakemedel ska inte tillsattas till Zeldox 20 mg/ml injektionsvatska. Om Zeldox 20
mg/ml injektionsvatska ska ges samtidigt som ett annat lakemedel, bér varje lakemedel ges separat enligt

tillverkarens rekommenderade dosering och administreringssatt.

- Zeldox 20 mg/ml injektionsvatska, har visats vara stabil efter beredning i upp till 24 timmar vid 25° C eller
upp till 7 dagar i kylskap, 2°C-8°C.

- Efter beredning ska I6sningen skyddas fran ljus och bor ur mikrobiologisk synvinkel anvandas omedelbart.

- Efter beredning enligt anvisningarna har en fyllnadsvolym pa 1,5 ml skapats (50 % 6verfyllnad) som totalt
innehaller 30 mg ziprasidon. Denna dverfyllnad underlattar indragning av 1 ml for att ge 20 mg ziprasidon.

- Efter uttag av dos, kassera oanvand l6sning
- Férvaras vid hégst 30°C
- Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen

- Far gj frysas
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