Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Zeldox

20 mg/ml injektiokuiva-aine, liuosta varten
tsiprasidoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttavaa, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on madritty vain sinulle ja sen annostelee lddkari tai sairaanhoitaja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zeldox on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Zeldox-valmistetta
Miten Zeldox-valmistetta kidytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zeldox-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Zeldox on ja mihin siti kiyte tiéin
Zeldox on psykoosilddkkeiden ryhméidn kuuluva lidkevalmiste.

Zeldox-valmistetta kdytetddn agitaation (ahdistuneisuuden) nopeaan hallintaan saamiseen hoidettaessa
aikuisten skitsofreniaa. Skitsofrenia on mielenterveyden héirio, jolle on ominaista nékd-, kuulo- ja

suhteiden luomisessa, hermostuneisuus, masentuneisuus ja ahdistuneisuus.
Zeldox-injektiohoitoa voidaan antaa enintdin kolmena peridkkdisend vuorokautena.

Tsiprasidonia, jota Zeldox sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin saat Zeldox-valmistetta

Sinulle on voitu antaa Zeldox-valmistetta hititilanteessa, joten mahdollisesti luet timén selosteen
vasta saatuasi lddkettd. Ladkarion ottanut seuraavat asiat huomioon, mutta tarkista ne myds itse, koska
saatat tarvita Zeldox-valmistetta uudestaan.

Ali kiyti Zeldox-valmistetta

- jos olet allerginen tsiprasidonille tai timdn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6). Allergisen reaktion merkkejd ovat muun muassa ihottuma, kutina, kasvojen tai huulten
turpoaminen ja hengitysvaikeudet.

- jos sinulla on tai on ollut syddnvaivoja tai sinulla on ollut dskettdin syddnkohtaus.

- jos kdytit rytmihdirioladkettd tai lidkettd, joka voi vaikuttaa sydanrytmiin.

Ks. myos jiljempéini oleva kohta ”Muut ldike valmisteet ja Zeldox”.



Varoitukset ja varotoimet

Ole erityisen varovainen Zeldox-valmis teen suhteen

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen Zeldox-valmisteen

ottamista

- jos sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppa, silli tdmén kaltaisten lidkkeiden kdyton
yhteydessé voi tulla veritulppia

- jos sinulla on maksasairaus

- jos sinulla on tai on ollut kouristuskohtauksia tai epilepsia

- jos olet idkés (yli 65-vuotias) ja sinulla on dementia ja riski sairastua aivohalvaukseen

- jos sinulla on hidas leposyke ja/tai tiedit, ettd sinulla voi olla pitkittyneen vaikean ripulin,
oksentamisen tai nesteenpoistolddkkeiden kdyton aiheuttama suolavajaus

- jos sinulla on nopea tai epasddnnollinen sydimensyke, heikotusta, pyortymiskohtaus tai
huimausta ylosnoustessa, mikd saattaa johtua poikkeavasta syddmen lyontitaajuudesta.

Ota yhteytta lddkériin vilittomaésti, jos havaits et mité tahansa seuraavista:

- Vakavia ihoreaktioita, kuten rakkulaista ihottumaa, johon voi littyd haavaumia suussa, ihon
kuoriutumista, kuumetta ja sisékkéisid renkaita sisédltdvid laikkuja iholla. Ndméi voivat olla oireita
Stevens-Johnsonin oireyhtymisti. Tallaiset ihoreaktiot voivat olla henkeé uhkaavia.

- Zeldox-injektio voi aiheuttaa uneliaisuutta, verenpaineen laskua ylos noustessa, heitehuimausta ja
kévelyhéiriitd, jotka voivat johtaa kaatumisiin. Varovaisuutta on noudatettava, etenkin jos olet
ikas potilas taijos kuntosi on jonkin verran heikentynyt.

Kerro ladikarille, etti olet saanut Zeldox-valmis tetta ennen laboratoriotutkimuksia (kuten veri-,
virts a-, maks antoimintak okeet, pulssi), koska se voi muuttaa tutkimusten tuloksia.

Lapset januoret
Zeldox-injektiota ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lidfikevalmisteet ja Zeldox
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kiyttad muita lddkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkéri ei ole médrannyt.

AlA kiiyti Zeldox-valmistetta, jos kiytit rytmihdiriokiakkeitd tai Eikkeitd, jotka voivat vaikuttaa

syddnrytmiin, esimerkiksi:

- Ryhmien IA ja III rytmihdirioldékkeet, arseenitrioksidi, halofantriini, levometadyyliasetaatti,
mesoridatsiini, tioridatsiini, pimotsidi, sparfloksasiini, gatifloksasiini, moksifloksasiini,
dolasetronimesilaatti, meflokiini, sertindoli ja sisapridi. Nama lddkeaineet vaikuttavat
sydanrytmiin pidentamilld QT-aikaa. Kysy lddkarilta tarvittacssa lisitietoa.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Zeldox-valmistetta.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytdttai ole dskettiin kidyttinyt lidkettd

- iho- ja sieni-infektioihin, esim. ketokonatsolia

- mielialanmuutoksiin (masennukseen tai euforiaan), levottomuuteen tai drtyneisyyteen (mielalaa
tasaavat lidkkeet, esim. litium, karbamatsepiini ja valproaatti)

- masennukseen (mukaan lukien tietyt serotoniiniin pitoisuuteen vaikuttavat lddkkeet, esim.
selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit eli SSRI-ladkkeet, kuten fluoksetiini, paroksetiini,
sertraliini)

- epilepsiaan, esim. fenytoiinia, fenobarbitaalia, karbamatsepiinia ja etosuksimidia

- Parkinsonin tautiin, esim. levodopaa, bromokriptiinia, ropinirolia ja pramipeksolia.

Ks. myos edell:i kohta ""Ali kiyti Zeldox-valmistetta".

Zeldox ruoan ja juoman kanssa
Ala kaytd alkoholia tdmén ladkkeen kéyton aikana, koska se lisdd haittavaikutusten riskid.



Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus
Ali kiiyti Zeldox-valmistetta raskauden aikana ilman [i#kérin mi4riysti, koska timé liike saattaa
vahingoittaa lasta.

Jos diti on kayttdnyt Zeldox-valmistetta raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana,
vastasyntyneelld saattaa esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyytta tai heikkoutta,
uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy nditd
oireita, ota yhteys Iadkériin.

Imetys
Ali imetd Zeldox-hoidon aikana, koska pienii miirid Eikeainetta voi erittyd didinmaitoon.

Raskaudenehkdisy
Jos voit tulla raskaaksi, sinun on kdytettiva sopivaa raskaudenehkdisymenetelmié tdmén
ladkevalmisteen kidyton ajan.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Voit tuntea uneliaisuutta saatuasi Zeldox-valmistetta. Jos tillaista ilmenee, 413 aja autoa dldka kayta
koneita tai laitteita ennen kuin uneliaisuus on mennyt ohi.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Zeldox-injektio sisiltda natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) millilitrassa kéyttovalmista injektioliuosta
eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Zeldox-valmistetta kiytetiin

Aikuiset

Zeldox-injektio pistetddn lihakseen. Ladkari paéttad tarvittavan annoksen. Suositeltu annos on 10 mg,
mutta joskus voidaan tarvita 20 mg ensimméiisend annoksena. Jos ensimmiinen saamasiannos on

10 mg, voit saada toisen injektion kaksi tuntia myohemmin. Jos ensimméinen saamasiannos on

20 mg, voit saada toisen injektion neljd tuntia myShemmin.

Ladkari voi muuttaa saamaasi lidkeannosta oireidesi pitdmiseksi kunnolla hallinnassa.

Hoito Zeldox-injektiolla kestidd enintddn kolme peréttiistd pdivaa. Jos hoitoasi tarvitsee jatkaa, ldakari
voi mddriti jatkohoidoksi toista Zeldox-valmisteen lddkemuotoa.

Zeldox-injektiota ei saa antaa verisuoneen.

Lapset januoret
Zeldox-injektiota eisaa antaa alle 18-vuotiaille lapsille eikd nuorille.

Likkéit potilaat (yli 65-vuotiaat)
Zeldox-valmisteen kéyttda ei suositella.



Potilaat, joilla on maks asairaus
Jos sinulla on maksasairaus, sinulle tavallisesti annetaan pienempi annos titi ladkettd. Ladkari madraa
sinulle sopivan annoksen.

Potilaat, joilla on munuaiss airaus
Kerro lddkarille, jos sinulla on munuaissairauksia, koska tilld voi olla vaikutusta lddkérin mdaradméan
annoksen suuruuteen.

Jos epiilet saaneesi liian suuren annoksen Zeldox-valmistetta
Jos epiilet saaneesiliian suuren annoksen lddkettd, ilmoita asiasta heti lidkérille tai hoitajalle.

Jos olet saanut liian suuren annoksen tata lidkettd, sinulla voi ilmetd uneliaisuutta, vapinaa,
kouristuksia, ahdistuneisuutta tai pddn ja kaulan ei-tahdonalaisia likkeita.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kdytostd, kddnny ld4kdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Useimmmat haittavaikutukset ovat ohimenevid. Onusein vaikea erottaa lidkkeen haittavaikutuksia
sairauden aiheuttamista oireista.

LOPETA Zeldox-valmisteen kiytto ja ota vilittomésti yhte ytta Liikériin, jos sinulla ilmenee
jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn I potilaalla 100:sta)

- Nopea tai epasddnnollinen syddmensyke, huimaus ylos noustessa, mikd voi viitata syddmen
epanormaaliin toimintaan. Nadm4 oireet voivat littyd posturaaliseen hypotensioon.

- Ei-tahdonalaiset/epétavalliset likkeet, erityisesti kasvoissa tai kielessa.

- Pitkdén jatkuva epdnormaali ja kivulias peniksen erektio (priapismi).

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- Kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen, nielemis- tai hengitysvaikeudet,
nokkosihottuma. N&mé oireet voivat littyd vakavaan allergiseen reaktioon kuten angioedeemaan.

- Kuume, tihentynyt hengitysrytmi, hikoilu, lihasjaykkyys, vapina, nielemisvaikeudet ja alentunut
tajunnan tila. Ndma oireet voivat Littyd maligniin neuroleptioireyhtyméén.

- Thoreaktiot, erityisesti thottuma, kuume ja turvonneet imusolmukkeet, jotka voivat olla
yleisoireisen eosinofiilisen oireyhtymén (DRESS) oireita. Ndma reaktiot voivat olla mahdollisesti
henked uhkaavia.

- Sekavuus, kithtyneisyys, korkea limpdétila, hikoilu, lhaskoordinaation puute, lihasten nykiminen.
Némad oireet voivat littyd serotoniinisyndroomaan.

- Nopea, epasddnnollinen syddmensyke ja pyortyminen voivat olla oireita, jotka lLittyvit
hengenvaaralliseen tilaan nimeltidn kddntyvien kirkien takykardia.

Sinulla voi esiintyi mitéi tahans a alla ole vista haittavaikutuksista. M ahdolliset haittavaikutukset
ovat yleensa lie viii tai kohtalaisia ja ne voivat menni ohi itsestiéin. Jos haittavaikutus on
kuitenkin vakava tai se jatkuu pitkiin, ota yhte ytti ladKkériin.

Yleiset (voi esiintyd enintddn I potilaalla 10:5td)

- univaikeudet

- kiihtyneisyys tai ahdistuneisuus

- levottomuus

- likehdiri6t, muun muassa lihasjiykkyys, liikkkeiden hitaus ja vapina
- uneliaisuus

- paédnsirky

- heitehuimaus



korkea verenpaine

matala verenpaine

pahoinvointi, oksentelu

ummetus

suun kuivuus

heikkouden tunne tai voimattomuus
polttava tunne ja/tai kipu injektiokohdassa

lisddntynyt vasymys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn I potilaalla 100:sta)

ruokahalun viheneminen

sosiaalisten suhteiden vaikeutuminen, epatodellisten asioiden nikeminen tai kuuleminen
mania (voimakas energisyys, oudot ajatuksetja hyperaktiivisuus)

vaikeus likkeiden hallinnassa tai tahattomat dénet, kuten kurkun selvittely, niiskutus tai dhkinti,
vaikeus tai kyvyttomyys likuttaa tiettyja kehon osia, kdmpelyys

tajunnan menetys

puhehiirio

hidas syddmensyke

tasapainon menetys, pyorrytys

punoituksen tunne

vatsaongelmat, kuten ripuli

lisdéntynyt tai liiallinen hikoilu

ihottuma

flunssan kaltainen sairaus

epamiellyttdvd tunne ja punoitus injektiokohdassa

ladkkeestd aiheutuvat vieroitusoireet

maksan entsyymiarvojen nousu.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn I potilaalla 1000:sta)

virtsanpidatyskyvyttomyys, kipu virtsatessa tai virtsaamisvaikeus.

Tuntemattomat (esiintymistiheyttd ei voida arvioida kéytettivissd olevan aineiston perusteella)

riippuvat kasvot

veritulppa, erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, kipu ja punoitus jaloissa), saattaa
kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos
havaitset jotain néistd oireista, ota valittomasti yhteyttd ladkarin.

tahaton virtsaaminen

vastasyntyneiden lddkkeestd aiheutuvat vieroitusoireet

poikkeava maidon eritys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tissa
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

S.

Zeldox-valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.


http://www.fimea.fi/

Sailytd alle 30 °C. Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa.

Ali kiyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Zeldox-injektio siséltii

- Vaikuttava aine on tsiprasidoni. Yksi injektiopullo sisdltdd 20 mg tsiprasidonia
(tsiprasidonimesilaattina).

- Muu aine on sulfobutyylieetteri-f3-syklodekstriininatrium (ks. kohta 2 ”Zeldox-injektio sisaltda
natriumia’).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Zeldox-valmisteen injektiokuiva-aine on valkoista tai lihes valkoista jauhetta. Jokaisessa
pakkauksessa on 1 injektiopullo (kuiva-aine).

Injektiopullot on valmistettu piilasista ja ne on suljettu kumisulkimella ja alumiinisella repéisysinetilld.

Myyntiluvan haltija

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

Paikallinen edustaja
Viatris Oy
Puh: 020 720 9555

Valmis tajat

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Ranska

Téamé pakkausseloste on tarkastettu viimeksi 12.10.2022.



Terveydenhuoltohenkilosto: Lue ndmii tiedot ja irrota timéi osio ennen pakkausselosteen
antamis ta potilaalle.

ZELDOX 20 mg/ml INJEKTIOKUIVA-AINE, LIUOSTA VARTEN KAYTTOVALMIIKSI
SAATTAMISTA JAANTOA KOSKEVAT OHJEET

Kayttovalmiiksi s aattaminen
- Valmista lihakseen annettava injektiolinos aseptisesti, silli valmiste ei sisdlli siilytysainetta
eikd bakteriostaattia.

- Livota injektiopullossa oleva kuiva-aine injektionesteisiin kiytettavilld vedelld (luottimella)
(1,2 ml), jolloin lopulliseksi pitoisuudeksi saadaan 20 mg tsiprasidonia millilitrassa luosta.
Ravista noin 2—1 minuutin ajan, kunnes kuiva-aine on liuennut kokonaan.

- Vain injektionesteisiin kdytettdvaa vettd (liuotinta) saa kayttdd Zeldox 20 mg/ml injektion
valmistamiseen.

- Koska injektiopullot on tarkoitettu vain kertakdyttoon, kiyttimaton liuos on hivitettiva.

- Ennen antoa tarkista injektiopullo visuaalisesti hiukkasten ja virjdytymien varalta. Jos liuos on
varjaytynyt tai siind on hiukkasia, injektiopullo on heitettava pois.

Anto
- Vedai injektiopullosta tarvittava maara kdyttovalmista liuosta ruiskuun (0,5 ml tai 1 ml) ja
mjisoi lihakseen.
Yhteensopivuus ja siilyvyys
- Ali sekoita muita aineita tai iikkeiti Zeldox 20 mg/ml injektioliuokseen. Jos annat Zeldox-

injektion muiden lddkkeiden kanssa samanaikaisesti, anna kukin ladke erikseen ja noudata
valmistajan suosittelemaa annostusta ja antotapaa.

- Zeldox 20 mg/ml kdyttovalmis injektioliuos on stabiili 24 tuntia enintdén 25 °C:ssa ja 7 vuorokautta
jadkaapissa 2—8 °C:ssa.

- Liuos on suojattava valolta kiyttoonvalmistuksen jilkeen ja mikrobiologisista syistd se olisi
kéytettdva heti.

- Ohjeen mukaisesti valmistettuna saadaan liuosta 1,5 ml (50 %:mn ylimdérd) ja se sisdltid yhteensd
30 mg tsiprasidonia. Ylimaddrd varmistaa, ettd injektiopullosta saadaan 1 ml liuosta, joka sisdltda
20 mg tsiprasidonia.

- Havitd kiyttdmiton liuos annoksen ottamisen jilkeen.

- Ali sdilytd yli 30 °C:ssa.

- Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Zeldox

20 mg/ml pulver till injektions viitska, 16sning
ziprasidon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liike medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig och kommer att ges av en ldkare eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Zeldox ar och vad det anviands for

Vad du behover veta nnan du anvinder Zeldox
Hur du anvinder Zeldox

Eventuella biverkningar

Hur Zeldox ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN i

1. Vad Zeldox ir och vad det anvénds for
Zeldox tillhér den grupp av likemedel som kallas antipsykotika.

Zeldox for injektion anvénds for att snabbt kontrollera agitation (&ngest) vid behandling av schizofreni
hos vuxna- en psykisk sjukdom som kdnnetecknas av foljande symtom: att hora, se och kdnna saker
som inte finns, att tro pa nagot som inte stimmer, att kinna sig ovanligt misstinksam, att vara
franvarande och har svart att etablera sociala relationer, nervositet, depression eller angest.

Zeldox for injektion kan anvindas under maximalt 3 pa varandra foljande dagar.

Ziprasidon som finns i Zeldox kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f0]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Zeldox

Du kan ha fatt Zeldox i en nddsituation sa eventuellt liser du denna information efter att du har fatt
Zeldox. Din likare kommer att ha dvervégt foljande punkter men kontrollera dem dven sjilv om du
behover fa Zeldox igen.

Anviind inte Zeldox

- om du é&r allergisk mot ziprasidon eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). En allergisk reaktion kan yttra sig i utslag, klada, svullnad i ansiktet, svullna lappar
eller andningsbesvir.

- om du har eller har haft hjirtproblem eller nyligen haft en hjirtattack

- om du anvénder andra likemedel som péverkar hjartrytmen.

Se édven avsnittet ” Andra likemedel och Zeldox” nedan.

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska imnan du anvdnder Zeldox:

- om du eller ndgon i din familj har haft blodproppar, eftersom likemedel som detta forknippas
med bildandet av blodproppar

- om du har problem med levern

- om du har eller har haft kramper eller epilepsi

- om du &r dldre (6ver 65 &r) och har demens och det finns sérskild risk for att du kan drabbas av
stroke

- om du har en lag vilopuls och/eller du vet att du har eller kan ha saltbrist som ett resultat av
langvarig svar diarré och krikningar (illamaende) eller anvéndning av diuretika (vattendrivande
tabletter)

- om du kédnner en snabb eller oregelbunden hjartrytm, svimmar, kollapsar eller kdnner yrsel nir
du star upp kan tyda pa onormal hjartfrekvens.

Kontakta likare omedelbart om du upplever nagot av foljande:

- allvarliga hudreaktioner sa som utslag med blasor 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-injektioner kan orsaka somnighet, blodtrycksfall ndr man reser sig upp, yrsel och
gangproblem, vilket kan leda till fallolyckor. Forsiktighet ska iakttas, sirskilt om du ar éldre eller
har ndgon funktionsnedséttning.

Tala om for din likare att du tar Zeldox innan du gér igenom laboratorie tester (t.ex. blodprov,
urinprov, leverfunktion, puls osv.) eftersom liikemedlet kan piverka resultaten.

Barn och ungdomar
Zeldox-injektioner ska inte ges till barn och ungdomar under 18 &r.

Andra likemedel och Zeldox
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Anvind inte Zeldox om du tar likemedel for hjiartrytmproblem eller likemedel som kan paverka

hjértrytmen, till exempel:

- antiarytmika av klass IA och III, arseniktrioxid, halofantrin, levometadylacetat, mesoridazin,
tioridazin, pimozid, sparfloxacin, gatifloxacin, moxifloxacin, dolasetronmesilat, mefloquin,
sertindol eller cisaprid. Dessa likemedel paverkar hjartrytmen genom att forlinga dets.k. QT-
ntervallet. Om du har nagra fragor om detta, tala med din likare.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Zeldox.

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit likemedel for behandling av:

- hud- och svampinfektioner som t.ex. ketokonazol

- humdrsvangningar (frén depression till eufori), agitation och irritation — dessa kallas
stimningsstabiliserande likemedel och innefattar bl.a. litium, karbamazepin och valproat

- depression, diribland vissa serotonerga likemedel, till exempel selektiva
serotoninaterupptagshdmmare (SSRI-preparat) som innefattar bl.a. fluoxetin, paroxetin och
sertralin

- epilepsi, déribland fenytoin, fenobarbital, karbamazepin och etosuximid

- parkinsons sjukdom, déribland levodopa, bromocriptin, ropinirol och pramipexol.

Se dven avsnittet ” Anvéand inte Zeldox” ovan.

Zeldox med mat och dryck
Du bor inte dricka alkohol under behandling med Zeldox 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 likare
innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Anvénd inte Zeldox vid graviditet om du inte har fatt det ordinerat av din ldkare, eftersom det finns en
risk att detta likemedel kan skada ditt barn.

Foljande symtom kan upptridda hos nyfédda barn hos modrar som har anvént antipsykotiska Iikemedel
under den sista trimestern (sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller
svaghet, somnighet, agitation, andningsproblem och svarigheter att d4ta. Om ditt barn utvecklar nagot
av dessa symtom ska du kontakta din ldkare.

Amning
Amma inte om du tar Zeldox eftersom smé méngder av likemedlet kan passera 6ver i modersmjolken.

Preventivmedel
Om du kan bli gravid ska du anvénda en limplig preventivmetod nér du tar detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan kénna dig dasig efter att ha tagit detta likemedel. Om du kénner av detta ska du inte kora bil
eller anvinda maskiner forens efter att ddsigheten har gatt 6ver.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna
bipacksedel for viagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Zeldox for injektion inne héller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol av natrium (23 mg) per en ml fardigberedda 16sningen
d.v.s drndst intill natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Zeldox

Vuxna

Zeldox for injektion ges i en muskel. Din likare avgor hur mycket likemedel du ska fa. Den
rekommenderade dosen dr 10 mg, men vissa manniskor kan behéva 20 mg som forsta dos. Om din
forsta dos dr 10 mg, kan du fa ytterligare en injektion tva timmar senare. Om din f6rsta dos ar 20 mg,
kan du f4 ytterligare en injektion fyra timmar senare.

Din ldkare kan behova justera miangden likemedel du far s att dina symtom &r under kontroll.
Zeldox for injektion kommer att ges till dig under hogst tre pa varandra foljande dagar.

Om du behover ytterligare behandling kan din Iikare besluta att fortsitta din behandling med nagon av
Zeldox oOvriga likemedelsformer.

Zeldox far inte injiceras i ett blodkarl.

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

Aldre personer (6ver 65 ar)
Anvindningen av Zeldox rekommenderas inte.

Patienter med le verproblem

10



Om du har leverproblem kommer du vanligtvis ges en ligre dos av detta likemedel. Din ldkare
kommer att bestdmma rétt dos for dig.

Patienter med njurproblem
Tala om for din likare om du har problem med njurarna, eftersom detta kan paverka den dos din likare
forskriver till dig.

Om du tror du har fitt for stor méngd av Zeldox
Om du tror du har fatt for stor mingd likemedel kontakta din likare eller sjukskoterska omedelbart.

Om du har fatt for mycket av detta likemedel, kan du uppleva dasighet, skakningar, krampanfall,
kdnna dig mer dngslig och fa okontrollerbara rérelser av huvud och hals.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. De flesta biverkningar ar dock 6vergéende. Det ér ofta svart att skilja pa de symtom man far av
sjukdomen och frén biverkningar.

SLUTA anviinda Zeldox och kontakta omedelbart liikare om nigon av foljande allvarlig
biverkning uppstar:

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

e snabb eller oregelbunden puls, yr nir du reser dig upp vilket kan tyda pa en onormal
hjartfunktion. Dessa kan vara symtom pa ett tillstind som kallas postural hypotension.

e oftivilliga/ovanliga rorelser, sarskilt i ansikte eller tunga.

e ihdllande, onormal och sméirtsam erektion (dven kallat priapism).

Ingen kdnd frekvens (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

e svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg, svérigheter att svélja, andningsproblem,
nésselutslag. Dessa kan vara symtom pé en allvarlig allergisk reaktion som angioddem.

e feber, andfaddhet, svettningar, muskelstelhet, skakningar, svérigheter att svilja och sénkt
medvetenhet. Dessa kan vara symtom pé ett tillstdind som kallas malignt neuroleptikasyndrom.

e  hudreaktioner, i synnerhet utslag, feber och svullna lymfkortlar som kan vara symtom pa ett
tillstdnd kallat likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS). Dessa
reaktioner kan vara livshotande.

e  forvirring, oro, forhojd temperatur, svettningar, svart att koordinera musklerna,
muskelryckningar. Dessa kan vara symtom pa ett tillstdind som kallas serotoninsyndromet.

e  snabb, oregelbunden puls och svimningar. Dessa kan vara symtom pa ett livshotande tillstaind
som kallas Torsades de Pointes.

Du kan mirka en eller flera av de biverkningar som anges nedan. Dessa biverkningar ir
vanligen lindriga eller méttliga och kan gia 6ver med tiden. Om néigra bive rkningar blir vérre
eller langvariga ska du kontakta din liikare.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hosupp till 1 av 10 personer)
somnsvarigheter

kénsla av irritation och oro

rastloshet

rorelserubbningar, daribland muskelstelhet, langsamma rorelser och skakningar
trotthet

huvudvirk

yrsel
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hogt blodtryck

lagt blodtryck

illaméende, kridkningar

forstoppning

muntorrhet

allmdn svaghet och orkesloshet

brannande kénsla vid injektionsstéllet och/eller smarta vid injektionsstallet
okad trotthet.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till I av 100 personer)
e minskad aptit

okat asocialt beteende, se eller hora saker som inte finns

mani (extremt hdg energinivd, onormala tankemonster och hyperaktivitet)
svarighet att kontrollera sina rorelser eller gora oftrivilliga ljud sdsom harkling, sniffning,
grymtning, svarigheter att rora delar av din kropp, klumpighet
medvetsloshet

talrubbningar

langsam hjértfrekvens

tappa balansen, svindel

kénsla av rodnad

magproblem sdsom diarré

okad eller dverdriven svettning

hudutslag

forkyingsliknande symtom

obehag, rodnad vid injektionsstéllet

abstinenssymtom

okning av leverenzymer.

Sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till I av 1000 personer)
e inkontinens, smérta och problem vid urinering.

Ingen kdnd frekvens (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

e ansiktsforlamning

e  blodproppar, sirskilt i benen (symtomen &r svullnad, smérta och rodnad pa benen), kan
transporteras till lungorna och orsaka brostsmérta och andningssvérigheter. Om du upplever négra
av dessa symtom ska du omedelbart sdka vard.

e ofrivillig urinering

e abstinenssymtom hos nyfodda barn

e onormal brostmjolksproduktion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med liakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Zeldox ska forvaras
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Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvara injektionsflaskorna 1 ytterkartongen.

Anvinds fore utgdngsdatumet som anges pa kartongen och pa flaskan efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Likemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér ziprasidon. Varje flaska innehéller 20 mg ziprasidon som
ziprazidonmesilat.

- Ovrigt innehallsimne &r sulfobutyleter-beta-cyklodextrinnatrium (se avsnitt 2 ”Zeldox for
injektion innehéller natrium”).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Zeldox for injektion levereras som ett vitt till benvitt pulver till injektionsvitskan, 16sningen. Varje
kartong innehéller 1 injektionsflaska (pulver).

Injektionsflaskorna ér tillverkade av flintglas, forslutna med gummipropp och avtagbar
aluminiumforslutning.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Nederldnderna

Lokal foretradare
Viatris Oy
Tel: 020 720 9555

Tillverkare

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 12.10.2022.
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Hiilso- och sjukvardspersonal: Lis och ta bort denna information innan du limnar éver
bipacksedeln till patienten.

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

Beredning
— Aseptisk teknik maste anvindas for beredning av den slutliga intramuskuldra I6sningen eftersom
inga konserveringsmedel eller bakteriostatiska medel ingar i produkten.

— Varje injektionsflaska med Zeldox pulver ska beredas genom tillsats av 1,2 ml vatten for
injektionsvitskor, for att uppné en slutlig koncentration av 20 mg ziprasidon per ml. Skaka under ca
1/2—1 minut till dess att allt imnehall 16st sig fullsténdigt.

— Endast vatten for injektionsvétskor bor anvindas for beredning av Zeldox 20 mg/ml
njektionsvitska.

— Eftersom injektionsflaskorna endast dr for engéngsbruk ska eventuell oanvénd 16sning kasseras.

— Fore administrering bor flaskan noggrant inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och
missfargning. Kasta flaskor som innehéller missfargad 16sning eller synliga partiklar.

Adminis trering

— Dra upp lamplig volym (0,5 eller 1 ml) av Idsningen frén injektionsflaskan med den fardigberedda
losningen och administrera genom intramuskulir mnjektion.

Kompatibilitet och s tabilitet

- Tillsatser eller andra likemedel bor inte tillsittas till Zeldox 20 mg/ml injektionsvitska. Om Zeldox
20 mg/ml injektionsvitska ska ges samtidigt som ett annat likemedel, bor varje likemedel ges separat
enligt tillverkarens rekommenderade dosering och administreringssétt.

— Zeldox 20 mg/ml injektionsvétska, har visat sig vara stabil efter beredning i upp till 24 timmar vid
25 °C eller upp till 7 dagari kylskap, 2—8 °C.

— Efter beredning ska l6sningen skyddas fran ljus och bor ur mikrobiologisk synvinkel anvindas
omedelbart.

— Efter beredning enligt anvisningarna har en fyllnadsvolym pd 1,5 ml skapats (50 % o6verfylnad) som
totalt innehaller 30 mg ziprasidon. Denna 6verfylinad underléttar indragning av 1 ml for att ge 20 mg
ziprasidon.

— Efter uttag av dos, kassera oanvind 16sning

— Forvaras vid hogst 30 °C

— Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen
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