Ptibalova informace: informace pro pacienta

ZELDOX 10 mg/ml peroralni suspenze
(ziprasidoni hydrochloridum monohydricum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osob&é. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Zeldox peroralni suspenze a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Zeldox peroralni suspenze uzivat
Jak se ptipravek Zeldox peroralni suspenze uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zeldox perordlni suspenze uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v -

1. Co je pripravek Zeldox peroralni suspenze a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Zeldox patii do skupiny 1é€¢iv nazyvané antipsychotika.
Pripravek Zeldox se pouziva k 1é¢be nasledujicich onemocnéni:

Schizofrenie (Mentalni porucha charakterizovana nasledujicimi ptiznaky: slySeni zvuki a vidéni nebo
vnimani véci, které existuji pouze v predstavach pacienta, mylné piedstavy, neobvykla podezieni,
uzavirani se do sebe a obtiZe s navazovanim socialnich vazeb, nervozita, deprese nebo uzkostné stavy)
u dospélych

Stfedné zavazné manické nebo smiSené epizody pri bipolarni afektivni poruse (Mentalni porucha
charakterizovana stfidajicimi se stavy euforie a deprese. Charakteristickymi pfiznaky jsou: povznesena
nalada, pfehnané sebevédomi, ptebytek energie, snizena potieba spanku, nedostatek koncentrace nebo
hyperaktivita a opakované rizikové chovani.) u dospélych a déti a dospivajicich ve véku 10-17 let

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Zeldox peroralni suspenze uZivat

Neuzivejte pripravek Zeldox

- jestlize jste alergicky(a) na ziprasidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou vbodé 6). Alergickd reakce se mize projevovat vyrazkou, svédénim, otokem
oblic¢eje nebo rtt nebo pocitem kratkého dechu.

- jestlize trpite nebo jste v minulosti trpél(a) onemocnénim srdce nebo jste neddvno prodélal(a)
srde¢ni infarkt.
uzivate-li 1éky na 1écbu poruch srde¢niho rytmu, nebo 1éky, které mohou srdecni rytmus ovlivnit
(viz bod ,,Dalsi 1éc¢ivé ptipravky a ptipravek Zeldox").



Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Zeldox se porad’te se svym 1ékafem:

- pokud se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz n€kdy vyskytly potize s krevnimi srazeninami
(ucpani cév, embolie). Uzivani podobnych piipravkil jako je tento, je totiz spojovano s tvorbou
krevnich srazenin v cévach.

- jste-1i star$i 65 let a trpite demenci a existuje u Vas riziko vzniku cévni mozkové ptihody

- trpite-1i onemocnénim jater

- jestliZe jste nékdy prodé€lal(a) epilepticky zachvat

- mate-li pomaly srdec¢ni puls a/nebo nedostatek soli v organismu v disledku dlouhotrvajiciho
prijmu ¢i zvraceni nebo uzivani diuretik (Iéky na odvodnéni)

- zaznamenate-li zrychleny srdecni puls nebo mdloby kolaps nebo toceni hlavy pii vstavani, coz
mize byt priznakem poruchy srdecniho rytmu.

Predtim, neZ podstoupite laboratorni vySetieni (kontrola krve, moci, funkce jater, srdce apod.),
informujte lékai'e o tom, Ze uZivate pripravek Zeldox, protoZe jeho uZivani muZe ovlivnit
vysledky téchto testi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zeldox
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte pripravek Zeldox, uzivate-li 1éky na 1é¢bu poruch srde¢niho rytmu, nebo které ovliviiuji
srdecni rytmus, jako naptiklad:
antiarytmika tfidy IA a III, oxid arzenity, halofantrin, levomethadyl-acetat, mesoridazin,
thioridazin, pimozid, sparfloxacin, gatifloxacin, moxifloxacin, dolasteron-mesylat, meflochin,
sertindol nebo cisaprid. Tyto 1éky ovliviiuji srde¢ni rytmus prodlouzenim QT intervalu. Mate-li
dalsi otazky, informujte se u svého I1ékare.

Prosim, informujte svého 1¢kare nebo 1ékarnika, uzivate-li nebo jste uzival(a) v nedavné dobé 1éky k
lécbe:
bakteridlni infekce (napt. makrolidova antibiotika nebo rifampicin)
zmén nalady - od deprese po euforii, vzruSenosti a podrazdénosti (napt. lithium, karbamazepin a
valproat)
deprese (napf. fluoxetin, paroxetin a sertralin, nebo rostlinny pfipravek obsahujici tfezalku
teCkovanou)
epilepsie (napi. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, etosuximid)
Parkinsonovy choroby (napt. levodopa, bromokriptin, ropinirol, pramipexol)
nebo uzivate-li v soucasnosti nebo jste nedavno uzival(a) nasledujici 1éky: verapamil, chinidin,
itrakonazol nebo ritonavir.

Pripravek Zeldox s jidlem a pitim a alkoholem

Pripravek Zeldox je nutné uzivat s jidlem.

Pipravek Zeldox se nesmi pfed podanim misit s jidlem ani napoji, protoze by se tim mohlo zvysit
riziko nezadoucich ucinkt. Vzdy k podani pouZijte prilozenou peroralni stiikacku a suspenzi podavejte
pfimo do ust.

Béhem uzivani ptipravku Zeldox se nedoporucuje pozivat alkohol.

Téhotenstvi a kojeni

Neurci-li 1ékat jinak, nesmite piipravek Zeldox uzivat béhem t€hotenstvi, protoze by mohl byt
poskozen plod. Zeny, které mohou otéhotnét, musi pouzivat u¢innou antikoncepci. Vyhledejte svého
1ékate okamzité, pokud béhem lécby ptipravkem Zeldox otéhotnite nebo planujete te¢hotenstvi.

U novorozenct, jejichz matky uZzivaly pfipravek Zeldox v poslednim trimestru (posledni tii mésice
téhotenstvi) se mohou vyskytnout tyto ptiznaky: tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid,



problémy s dychanim a potiZe s pfijmem potravy. Pokud se u vaSeho ditéte objevi jakykoliv z té€chto
priznaki, prosim, kontaktujte détského 1ékare.

Protoze neni zndmo, zda se ziprasidon vylucuje do matefského mléka, nedoporucuje se beéhem uzivani
pripravku Zeldox kojit. Pokud chcete kojit, pfed uZzitim tohoto ptipravku se porad'te se svym lékatem.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek Zeldox mulize zplsobovat ospalost. Neridte, neobsluhujte stroje, ani se nevénujte
nebezpeénym ¢innostem, dokud si neovéfite, ze tento pripravek neovliviiuje Vasi schopnost tyto
¢innosti vykonavat,

Piipravek Zeldox obsahuje propylparaben (E216) a methylparaben (E218)
Tyto pomocné latky mohou zpisobit alregické reakce, i opozdéne.

Tento pripravek rovnéz obsahuje 4,65 mg sodiku v 1 ml. Pacienti s dietou se snizenym piijmem soli
musi vzit toto v uvahu.

3.  Jak se pripravek Zeldox peroralni suspenze uZziva

Vzdy uZzivejte ptipravek Zeldox ptresné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(d), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani u dospélych

Obvykla davka ptipravku je 40 - 80 mg (4-8 ml), uzitd 2x denné s jidlem. Uzivejte ptipravek kazdy
den ve stejnou dobu. Je-li tieba, abyste uzival(a )pfipravek Zeldox dlouhodobé, mize Vam lékat
davku upravit. Nepiekracujte nejvyssi davku 160 mg denné.

Davkovani u déti a dospivajicich s bipolarni afektivni poruchou

Lécba se zahajuje jednorazovou davkou 20 mg, uzitou s jidlem. Poté mize 1ékaf zvySovat davku podle
potieby. Neptekracujte nejvyssi davku 160 mg denné pii hmotnosti ditéte vyssi nez 45 kg, nebo 80 mg
denné pii hmotnosti nizsi nez 45 kg.

Davkovani u starSich pacientt (starsi 65 let)
Jste-li star$i pacient, Vas 1ékat Vam stanovi vhodnou davku, kterda byva nékdy nizsi, nez u mladych
dospélych.

Davkovéni u pacientil s onemocnénim jater
Trpite-li onemocnénim jater, mizete uzivat niz$i davku ptipravku Zeldox. Vas lékai Vam stanovi
vhodnou davku.

Pripravek Zeldox uzivejte pouze pomoci pfilozené peroralni stiikacky a podavejte piimo do tst.
PrestoZe je vhodné podavat suspenzi pii jidle, rozpousténi nebo michani s jidlem nebo napoji pied
podanim neni vhodné. Pro spravné uziti suspenze dbejte nasledujicich instrukei:
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1. Pted pouzitim peclivé protiepejte lahvicku. Z lahvicky odstraiite bezpecnostni uzaveér tak, ze
na uzaver zatlacite a proti sméru hodinovych rucicek otocite.

2. Nastavec na peroralni stiikacku mutze 1ékarnik nasadit na lahvicku. Jestlize se tak nestalo,
nasad’te nastavec na hrdlo lahvicky. Pomoci nastavce budete moci naplnit peroralni sttikacku
lékem z lahvicky.

3. Postavte lahvicku na pevny hladky povrch a drzte ji pevné jednou rukou. Druhou rukou
nasad’te hrot stfikacky do nastavce.

4. Otocte lahvicku dnem vzhiiru a stale pfidrzujte stiikacku. Pomalu zatdhnéte za pist, dokud
nenatahnete z lahvicky pozadované mnozstvi piipravku. Peroralni stfikacka je oznacena
stupnici bud’ po 0,25 ml (2,5 mg) nebo po 1 ml (10 mg). Aby byla ddvka naméfena spravné,
musi byt horni okraj cerného krouzku na urovni znacky pozadovaného mnozstvi na stiikacce.

5. Objevi-li se ve stiikacce velké bubliny, stlacte pist zpét do stiikacky. Tim se piipravek vrati do
lahvi¢ky. Zopakujte znovu krok 4.

6. Drzte pevné stfikacku a lahvicku. Lahvicku otocte dnem dold, se stiikackou stale nasazenou.
Odstrante stiikacku z lahvicky.

I\

7. Pripravek podavejte piimo do ust tak, ze do ust vlozite hrot stiikacky a POMALU stlacite pist
sttikacky. Nevystiikujte pfipravek piilis rychle.

8. Vratte na lahvicku bezpeCnostni uzavér, nastavec ponechejte na lahvicce. Strikacku
vyplachnéte.



Cisténi a uchovavani stiikacky.
1. Stiikacka se vyplachuje po kazdém pouziti. Vytahnéte pist ze stiikacky a ob¢& Casti oplachnéte
pod teplou tekouci vodou.
2. Obe¢ casti osuste. Pist vrat'te zpét do stiikacky. Uchovavejte na suchém a ¢istém misté spolu
s ptipravkem.

Suspenzi uzivejte nejlépe kazdy den vzdy ve stejnou dobu, s jidlem.

JestliZe jste uZzil(a) vice piipravku Zeldox, neZ jste mél(a)
Vyhledejte okamzité svého lékafe nebo nejblizsi pohotovostni sluzbu. Vezméte s sebou lahvicku od
pripravku Zeldox. MiiZete zaznamenat ospalost, tfes, kieCe a nekontrolovatelné pohyby hlavy a krku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Zeldox

Je nezbytné uzivat ptipravek Zeldox pravideln€ ve stejnou dobu kazdy den. Zapomenete-li uzit davku,
uzijte ji co nejdiive si vzpomenete, pokud jiz neni ¢as si vzit dalsi davku. V tom piipad¢ uzijte az
nasledujici davku. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Zeldox

Vas 1ékar uréi nezbytnou délku 1é¢by pripravkem Zeldox. Neukoncujte uzivani pfipravku Zeldox,
dokud Vam to nedoporuci Vas lékar. Neprestavejte piipravek uzivat, i pokud se citite 1épe. Pti
predcasném ukonceni 1€cby se pfiznaky mohou vratit.

Mate-li jakékoli dals§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky mulize mit i tento pfipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. VétSina nezddoucich ucinkl je pfechodna. Casto mize byt obtizné odlisit
priznaky Vasi nemoci od nezadoucich ucinkd.

Prestaiite uzivat pripravek Zeldox a ihned kontaktujte svého lékaie, zaznamenate-li néktery
z nasledujicich neZadoucich ucinkii:

Casté nezaddouci uginky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10):
e Mimovolni/neobvyklé pohyby, nejcastéji obli¢eje nebo jazyka.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100):
e Rychly nebo nepravidelny srde¢ni rytmus a zavrat’ pii vstavani, které mohou byt projevem
poruchy srdce. MuiZe se jednat o pfiznaky posturalni hypotenze.

Vzacné nezddouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1000):

e Otok obliceje, rtll, jazyka nebo hrdla, porucha polykani nebo potize s dychanim, kopfivka.
Vyse uvedené jsou piiznaky zavazné alergické reakce nazyvané angioedém.

e Horecka, zrychleny dech, poceni, svalova ztuhlost, ties, obtizné polykani a snizené védomi.
Vyse uvedené jsou priznaky neuroleptického maligniho syndromu.

e Kozni reakce, zvlasté vyrazka, horecka a otok miznich uzlin, coZz mohou byt piiznaky
onemocnéni nazyvané¢ho ,lékové reakce s eosinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS
syndrom)®“. Tyto reakce mohou byt Zivot ohroZujici.

e Té&zké kozni reakce, jako je vyrazka s puchyfi, které mohou zahrnovat i viedy v ustech,
odlupovani kiize, horecku a ohrani¢ené skvrny na kizi. Toto mohou byt pfiznaky Stevens-
Johnsonova syndromu. Tyto kozni reakce nohou byt zivot ohrozujici.




Zmatenost, vzruSenost, horecka, poceni, nedostatek koordinace svalil, svalové zaskuby. Vyse
uvedené jsou pfiznaky serotoninového syndromu.

Rychly, nepravidelny srde¢ni rytmus a mdloby, které mohou byt projevem zivot ohroZujiciho
stavu nazyvaného torsades de pointes.

Pretrvavajici neobvykla a bolestiva erekce.

MiiZete zaznamenat niZe uvedené neZiadouci ucinky. Jsou obecné mirné az stiedni zavazZnosti a
v prubéhu 1é¢by mohou odeznit. Jsou-li zavazné nebo Vas obtéZuji, kontaktujte svého 1ékafre.

Velmi ¢asté nezadouci Gcinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10):

Potize se spankem
Nadmérna denni ospalost
Bolest hlavy

Casté nezaddouci uginky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10):

Ryma

Povznesena nalada, neobvyklé mysleni a hyperaktivita, pocit rozruseni, izkost

Neklid

Porucha hybnosti zahrnujici neobvyklé/nedobrovolné pohyby, svalova ztuhlost, pomalé
pohyby

Zavrat

Utlum

Rozmazané vidéni, porucha vidéni

Vysoky krevni tlak

Zacpa, prijem, pocit na zvraceni, zvraceni, porucha traveni, sucho v ustech, zvySena tvorba
slin

Vyrazka

Sexualni problémy u muzi

Horecka

Bolest

Narust nebo pokles télesné hmotnosti

Vycerpani

Celkovy pocit nemoci

Méné Casté nezddouci u¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100):

Vysoké hladiny hormonu prolaktinu v krvi

ZvySena chut k jidlu

Zachvat paniky

Nervozita nebo deprese

Snizeni pohlavni touhy

Ztrata védomi

Nekontrolovatelné pohyby/mimovolni pohyby

Neklidné nohy

Nocéni mlry

Epileptické zachvaty, neobvyklé pohyby o¢i, nemotornost, nezfetelna fec, snizena citlivost,
pocit brnéni, sniZzena schopnost koncentrace, slintani

Rychly nebo nepravidelny srde¢ni puls, dusnost

Precitlivélost na svétlo, suché oko, zvonéni v usich, bolest ucha
Bolest hrdla, plynatost, nepfijemny pocit v bfise

Sveédiva vyrazka, akné

Svalové ktece, ztuhlé nebo oteklé klouby

Zizet, bolest na hrudi, abnormalni chiize




e Pronikani kyselého Zalude¢niho obsahu zpét do jicnu projevujici se palenim Zahy, bolest
bricha

Vypadavani vlast

Neobvykla poloha hlavy (nesymetrické drzeni hlavy)

Unik mogi, bolestivé nebo obtizné mo&eni

Abnormalni tvorba mléka

Zvétseni prst u muzi

Vynechani menstruace

Neobvyklé vysledky krevnich test nebo testu funkce srdce
Neobvyklé vysledky funkénich jaternich testi

Zavrat

Celkova slabost a inava

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1000):
e Pokles hladiny vapniku v krvi
Zpomalené mysleni, apatie
Pokles obli¢ejovych svalu
Ochrnuti
Castecna nebo Gplna ztrata zraku jednoho oka, svédéni o&i
Porucha feci, Skytavka
Ridka stolice
Podrazdéni ktize
Neschopnost oteviit tista
Potize s vyprazdnénim mocového mechyie
Ptiznaky z vysazeni léku u novorozenct
SniZeny orgasmus
Pocit horka
Snizeni nebo zvySeni poctu bilych krvinek (ve vysledcich krevnich testl)
Lupénka (vyvySené a zanicené skvrny na kiizi potazené bilymi Supinkami)

Neni znamo /frekvenci nelze z dostupnych tidajt urcit):

- U starSich pacientll s demenci, ktefi uzivali antipsychotika, byl pozorovan mirn¢ zvySeny pocet
umrti ve srovnani s témi, kteti antipsychotika neuzivali.

- Krevni sraZeniny v zilach zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti
dolni koncetiny), které mohou putovat zilnim fecistém do plic a zapfi€init bolest na hrudi a
dychaci obtize. Jestlize zpozorujete nektery z téchto pfiznakii, vyhledejte okamzité 1ékatskou

pomoc.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezaddoucich ucinkti miZzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Zeldox peroralni suspenze uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce. Po
otevreni se obsah lahvicky musi spotfebovat do 2 mésict.

Ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zeldox obsahuje

- Lécivou latkou je =ziprasidoni hydrochloridum monohydricum 11,33 mg, coz odpovida
ziprasidonum 10 mg v 1 mililitru suspenze.

- Pomocnymi latkami jsou: Cisténa voda, xylitol (E967), chlorid sodny, koloidni bezvody oxid
kfemicity, tieSniové aroma, xanthanova klovatina (E415), methylparaben (E218), dihydrat natrium-
citratu (E331), monohydrat kyseliny citronové (E330), polysorbat 80 (E433), propylparaben
(E216).

Jak piipravek Zeldox vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Zeldox peroralni suspenze se vyrabi ve 2 velikostech baleni: 60 ml (obsahujici 600 mg
ziprasidonu) a 240 ml (obsahujici 2400 mg ziprasidonu) bilé az slabé zluté¢ neprtthledné vodni

suspenze, s tiesiovou prichuti.

Baleni obsahuje lahvicku se suspenzi s bezpecnostnim uzaveérem, nastavec na lahvicku a peroralni
stiikacku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce
R-Pharm Germany GmbH, Heinrich-Mack-Str. 35, 89257 Illertissen, Némecko
Pfizer Service Company BVBA, Hoge Wei 10, B-1930 Zaventem, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 3. 2017
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