SASKANOTS ZVA 13-04-2023

Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

ZELDOX 40 mg kapsulas

ZELDOX 60 mg kapsulas

ZELDOX 80 mg kapsulas
ziprasidonum

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir ZELDOX un kadam nolukam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms ZELDOX lietosanas
3. Ka lietot ZELDOX
4. lespgjamas blakusparadibas
5. Ka uzglabat ZELDOX
6. lepakojuma saturs un cita informacija
1. Kas ir ZELDOX un kadam noliikam tas lieto

ZELDOX pieder pie zalu grupas, ko deve par antipsihotiskiem lidzekliem.

ZELDOX kapsulas ir paredz&tas Sizofrénijas arstésanai pieaugusajiem — psihiski traucgjumi, kas
raksturojas ar sadiem simptomiem: dzird&t, redzet un just lietas, kas neeksiste, ticet kaut kam
nerealam, just nepamatotas aizdomas, izklaidiba, grutibas vai nespéja kontakteties sabiedriba,
nervozitate, depresija vai nemiers.

ZELDOX kapsulas ir paredzétas vidgji smagu bipolaru traucéjumu manijas vai jauktu epizozu
arstesanai pieaugusajiem — psihiski traucgjumi, kas raksturojas ar mainigiem eiforijas stavokliem
(manija) vai nomaktu garastavokli. Manijas raksturigakie simptomi: pacilats garastavoklis, parspiléts
pasnovertejums, energijas piepladums, samazinata vajadziba p&c miega, nespgja koncentréeties vai
hiperaktivitate un atkartota velesanas veikt augsta riska darbibas.

2. Kas Jums jazina pirms ZELDOX lietosanas

Nelietojiet ZELDOX §ados gadijumos:

- jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret ziprazidonu vai kadu citu (6. punkta mingto) so zalu
sastavdalu. Paaugstinata jutiba var izpausties ka izsitumi, nieze, sejas, lapu pietakums vai
aizdusa;

- jaJums ir vai kadreiz bijusas problémas ar sirdi vai nesen parciesta sirdslekme;

- Ja Jas lietojat zales sirds ritma trauc&jumu arsteésanai vai zales, kuras var ietekmét sirds ritmu.

Noteikti pieversiet uzmanibu art punktam ,,Citas zales un ZELDOX”.
Bridinajumi un piesardziba lietosana
Pirms ZELDOX lietosanas parrunajiet ar savu arstu sekojoso:

- ja Jums vai kadam Jasu gimeng bijusas ar trombiem saistitas problémas, jo $is zales var ietekmét
trombu veidosanos;
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- ja Jums ir aknu slimibas;

- ja Jas ciesat vai Jums ir bijusas krampju Iekmes vai epilepsija;

- ja Jas esat gados vecaks pacients (vecaks par 65 gadiem) un Jums ir demence, un Jums ir
paaugstinats insulta risks;

- ja Jums ir Iena sirdsdarbiba miera stavokli un/vai Jis zinat, ka Jums vargtu bat salu zudums
smagas, ilgstosas caurejas un vemsanas rezultata, vai lietojat diurgtikus (zales skidruma izvadei
no organisma);

- ja Jums ir bijusi paatrinata vai neregulara sirdsdarbiba, gibonis vai reiboni pieceloties. Tas
varétu noradit uz sirds ritma traucgjumiem.

Sazinieties ar savu arstu nekavgjoties, ja Jums paradas kads no sekojosa:

- nopietnas adas reakcijas- tadas ka izsitumi ar ¢ulgam, tai skaita ctlas mutg, adas lobisanas,
drudzis, mérkim Iidzigi plankumi uz adas, kas var biit simptomi Stivensa-Dzonsona
sindromam. Sis adas reakcijas var bat potenciali dzivibai bistamas

- Zeldox kapsulas var izraisit miegainibu, asinsspiediena pazeminasanos pieceloties kajas, reiboni
un gaitas izmainas, kas var bt par iemeslu kritieniem. Jaievéro piesardziba, it ipasi, ja Jas esat
gados vecaks pacients vai Jums ir vajums

- neskaidras izcelsmes stipri paaugstinata kermena temperatara, balums, pastiprinata svisana,
muskulu stivums, sirdsdarbibas un apzinas traucgjumi

- nekontrolgjamas ritmiskas sejas, méles, mutes vai zoklu muskulattiras kustibas

Informéjiet savu arstu, ja Jums nozimeéti laboratoriskie izmeklgjumi (pieméram, asins analizes,
urina analizes, aknu funkcionalo raditaju parbaude, sirds ritma parbaude u.c.) ZELDOX
lietosanas laika, jo var tikt izmainiti §o parbauzu rezultati.

Bérni un pusaudzi
Arstgjot sizofreniju berniem un pusaudziem, ziprazidona drosums un efektivitate nav noteikta.

Citas zales un ZELDOX
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varctu
lietot.

Nelietojiet ZELDOX, ja Jis lietojat zales sirds ritma traucéjumu arstésanai vai zales, kas var ietekmét

sirds ritmu, pieméram:

- IA un 111 klases antiaritmiskos lidzekl]us, arséna trioksidu, halofantrinu, levometadila acetatu,
mesoridazinu, tioridazinu, pimozidu, sparfloksacinu, gatifloksacinu, moksifloksacinu,
dolasetrona mesilatu, meflokinu, sertindolu vai cisapridu. Sis zales ietekmé sirds ritmu,
pagarinot QT intervalu. Ja Jums ir vél kadi jautajumi, jautajiet savam arstam.

Pirms ZELDOX lietosanas konsult&jieties ar arstu un farmaceitu.

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja Jus lietojat vai nesen lietojat zales, lai arstetu:

- bakterialas infekcijas; §1s zales sauc par antibiotikam, piem&ram, makrolidu grupas
antibiotikas vai rifampins;

- garastavokla mainas (no depresijas 1idz eiforijai), uzbudinajums vai aizkaitinamiba; §is zales
zinamas ka garastavokla stabilizetaji, piem., litijs, karbamazepins, valproats;

- depresijas, ieskaitot dazus serotoninergiskos lidzeklus, piem., SSAI ka fluoksetins,
paroksetins, sertralins vai lidzek]us, kas satur asinszali (Hypericum perforatum);

- epilepsijas, ka fenitoins, fenobarbitals, karbamazepins, etosuksimids;

- Parkinsona slimiba, ka levodopa, bromokriptins, ropinirols, pramipeksols;

- ja Jas lietojat vai nesen esat lietojis tadas zales ka verapamils, hinidins, itrakonazols vai
ritonavirs;

- senisu infekcijas, piem., ketokonazols.

Tapat izlasiet informaciju punkta ,,Nelietojiet ZELDOX $ados gadijumos”.
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ZELDOX kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

ZELDOX kapsulas jalieto GALVENAS EDIENREIZES LAIKA.

Nav ieteicams lietot alkoholu ZELDOX kapsulu lietosanas laika, jo tas var palielinat blakusparadibu
risku.

Griitnieciba un barosana ar Kriiti

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu bat gratnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Gritnieciba
Ja vien arsts Jums nav noradijis citadak, ZELDOX nevajadzé&tu lietot gratniecibas laika, jo pastav
risks, ka ZELDOX lietosana var negativi ietekmét augli.

Jaundzimusajiem, kuru mates pedgja gratniecibas trimestri (pedgjos 3 gratniecibas menesos) ir
lietojusas antipsihotiskos lidzeklus, var paradities $adi sSimptomi: trice, muskulu sttvums un/vai
vajums, miegainiba, uzbudinajums, elposanas traucéjumi un baro$anas traucejumi. Ja Jasu bérnam
attistas kads no siem simptomiem, vérsieties pie sava arsta.

Barosana ar krti
Ja Jus lietojat ZELDOX kapsulas, nebarojiet bérnu ar krati, jo, iespgjams, neliels zalu daudzums var
izdalities mates piena.

Kontracepcija
Sievietem reproduktiva vecuma $o zalu lietosanas laika jalieto efektiva kontracepcijas metode.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalposana
Péc ZELDOX lietosanas iesp&jama miegainiba, tadé] Jums nevajadzetu vadit automasinu vai apkalpot
mehanismus lidz miegainiba nav izzudusi.

ZELDOX kapsulas satur laktozi
Zeldox kapsulas satur laktozi. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba (piem&ram,
laktozes), pirms lietojat §is zales, konsultgjieties ar arstu.

Zeldox kapsulas satur natriju

Zeldox kapsulas satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tableté - butiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

3. Ka lietot ZELDOX

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Kapsulas jalieto kopa ar &dienu un janorij veselas, pirms tam nekoslajot, nelauzot vai neatverot.
Svarigi ir kapsulas nekoslat, nelauzt un neatvert, jo tas var ietekmét zalu uzsaksanos zarnas.

ZELDOX kapsulas jalieto divas reizes diena; viena deva no rita (brokastu laika) un viena deva vakara
(vakarinu laika). Kapsulas ieteicams lietot katru dienu viena un taja pasa dienas laika.

Parasta ieteicama diennakts deva ir 40-80 mg divas reizes diena &sanas laika.

Lietojot ilgstosi, Jusu arsts Jums piemeros atbilstosu devu. Nevajadzetu parsniegt maksimalo
diennakts devu — 160 mg diena.

SE/H/xxxx/WS/490; 02-0269/11/037; 02-0270/11/037; 02-0271/11/037



SASKANOTS ZVA 13-04-2023

Gados vecaki cilveki (vecaki par 65 gadiem)
Ja esat gados vecaks pacients, arsts Jums noteiks atbilstosu devu. Gados vecakiem pacientiem devas
dazreiz ir mazakas neka gados jaunakiem pacientiem. Arsts noteiks Jums piemerotu devu.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi, arsts var samazinat devu. Jasu arsts Jums noteiks pareizo zalu
devu.

Ja esat lietojis ZELDOX vairak neka noteikts
Nekavgjoties konsultgjieties ar savu arstu vai dodieties uz tuvako slimnicu. Panemiet Iidzi iepakojumu
ar ZELDOX kapsulam.

ZELDOX pardozesanas simptomi ir miegainiba, trice, patvaligas galvas un kakla kustibas.

Ja esat aizmirsis lietot ZELDOX

Ir svarigi lietot ZELDOX Katru dienu viena un taja pasa laika. Ja esat izlaidis kartéjo ZELDOX kapsulu
lietosanas reizi, lietojiet to tiklidz Jas par to atceraties, ja vien nav pienacis laiks nakamajai devai. Tada
gadijuma vienkarsi lietojiet parasto nakamo devu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto
devu.

Ja partraucat lietot ZELDOX
Juasu arsts noteiks So zalu lietosanas ilgumu. Nepartrauciet lietot ZELDOX kapsulas bez arsta
noradijuma.

Ir svarigi turpinat ZELDOX kapsulu lietosanu ari tad, kad Jasu passajita uzlabojas. Paragri partraucot
arstésanu, simptomi var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietosanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut art ne visiem tas izpauzas. Vairuma
gadijumu blakusparadibas ir parejosas. Biezi varétu bat gratibas atskirt slimibas simptomus no
iespejamam blakusparadibam.

PARTRAUCIET lietot ZELDOX un nekavejoties sazinieties ar arstu, ja Jums paradas kada no
sekojosam nopietnam blakusparadibam:

Biezas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 cilvéku no 10)
» Patvaligas/neparastas kustibas, 1pasi sejas vai meles.

Retakas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1cilveku no 100)
- Atravai neritmiska sirdsdarbiba, reibonis pieceloties, kas var noradit uz izmainam
sirdsdarbiba. Tie var&tu bt posturalas hipotensijas simptomi.

Retas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 cilveku no 1000)

« Sejas, lapu, méles vai kakla tiska, apgritinata risana vai elposana, natrene. Sis varetu bt
nopietnas alergiskas reakcijas — angioedemas pazimes.

« Drudzis, paatrinata elposana, svisana, muskulu stivums, drebuli, gratibas norit un apzinas
traucgjumi. Sie simptomi varétu liecinat par laundabigo neiroleptisko sindromu.

- Adas reakcijas, galvenokart, izsitumi, drudzis, piettkusi limfmezgli, kas var bit simptomi
stavoklim, ko sauc par zalu izraisitiem izsitumiem ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem
(DRESS). Sis reakcijas var bat potenciali dzivibai bistamas.
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« Apjukums, uzbudinajums, augsta temperatira, svisana, muskulu koordinacijas traucgjumi,
muskulu trice. Sis varétu biit serotonina sindroma pazimes.

- Atra, neregulara sirdsdarbiba, gibonis, kas varetu bat nopietna, dzivibu apdraudosa stavokla,
ko sauc par Torsades de Pointes, simptomi.

» Patologiski ilgstosa un sapiga dzimumlocekla erekcija.

lespejams, Jiis varat noverot jebkuru no zemak minétam blakusparadibam. Sis iespejamas
blakusparadibas parsvara ir vieglas lidz videji smagas un parejosas. Tomer, ja kada no
blakusparadibam ir smaga vai neparejos$a, Jums jasazinas ar savu arstu.

Loti biezas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 cilveku no 10):
* miega traucgjumi
= miegainiba vai parme&riga miegainiba dienas laika
« galvassapes

Biezas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 cilvéku no 10):

e iesnas

e Spécigs emocionals pacelums, ipatngjs domasanas veids un hiperaktivitate, satraukuma vai
trauksmes sajita

e nemiers

= netipiskas kustibas, ieskaitot patvaligas kustibas, muskulataras stivums, paléninatas kustibas.

< reibonis

- sedacija

< neskaidra vai pavajinata redze

e augsts asinsspiediens

e aizcietgjums, caureja, slikta disa, vemsana, gremosanas traucéjumi, sausums mute,
pastiprinata siekalu izdalisanas

e izsitumi

< seksualas funkcijas traucgjumi viriesiem
e drudzis

e Ssapes

* kermena masas samazinasanas vai pieaugums
e speku izsikums
- vispargja passajitas pasliktinasanas

Retakas blakusparadibas ( var skart ne vairak ka 1 cilvéku no 100):
< augsts prolaktina Iimenis asinis
e palielinata estgriba
« panikas lekmes
e nervozitates vai depresijas sajata
e samazinata dzimumtieksme
e samanas zudums
= gratibas kontrol&t kustibas/patvaligas kustibas
* nemierigas kajas
« “kamols” kakla, nakts murgi
= krampji, patologiskas acu kustibas, neveiklums, neskaidra runa, nejutiguma un notirpuma
sajata, samazinata koncentrésanas spgja, pastiprinata siekalosanas
< sirdsklauves, elpas trikums
= nepatika pret gaismu, sausuma sajtita acis, troksni abas ausis, sapes ausis
« iekaisis kakls, caureja, gazes, diskomforta sajita kungi
e niezosi izsitumi, acne
« muskulu krampji, locitavu stivums un tiiska
« slapes, diskomforts kraskurvi, gaitas ipatnibas
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< skabes atvilnis, sapes védera

e matu izkrisana

= neparasts galvas stavoklis (greizais kakls)

= urina nesaturésana, sapes vai gritibas uringjot
« patologiska piena veidosanas kratis

» Kkriisu palielinasanas virieSiem

e menstruaciju iztrakums

= izmainas asins analizu vai sirds ritma testu rezultatos
= izmainas aknu funkcionalos raditajos

= reibonis

e VISpargjs vajums un nogurums

Retas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 cilveku no 1000):
< samazinats kalcija limenis asinis
< paleninata domasana, emociju trikums
< sejas muskulatiras noslidgjums
e paralize
» dalgjs vai pilnigs redzes zudums viena aci, niezosas acis
- gratibas runat, zagas
» Skidra vedera izeja
« adas kairinajums
= nespgja atvert muti
- apgratinata urinpasla iztuksosana
« zalu atcelsanas sindroms jaundzimusajiem
e pavajinats orgasms
< karstuma sajita
< palielinats vai samazinats balto asins $tnu skaits (asins analizes)
« iekaisusas adas pacelumi, kas Klati ar baltam zvinam un zinama ka psoriaze

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

« starp gados vecakiem pacientiem ar demenci, kuri lieto antipsihotiskos lidzeklus, ir
nedaudz lielaks zinoto naves gadijumu skaits, neka tiem, kuri nelieto antipsihotiskos
[idzeklus

< trombu veido$anas vénas, ipasi kaju venas (raksturojas ar kaju pietakumu, sapém un
apsartumu), kuri pa asinsvadiem var nonakt plausas, izraisot sapes kratis un elposanas
problemas. Ja jums paradas sadi simptomi, nekavéjoties meklgjiet medicinisko
palidzibu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
art

tiesi Zalu valsts agentarai, Jersikas iela 15, Riga. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par
blakusparadibam, Jas varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

Citas blakusparadibas bérniem un pusaudziem

Kliniskos pétijumos bérniem un pusaudziem blakusparadibas visuma bija tas pasas, ko novero
pieaugusajiem (skatit augstak), iznemot sedaciju un miegianibu, ko biezak noveroja bérniem.
Visbiezak noverotas blakusparadibas bérniem un pusaudziem bija sedacija, miegainiba,
galvassapes, nogurums, slikta dtisa, reibonis, vemsana, samazinata &stgriba un netipiskas kustibas.

5. Ka uzglabat ZELDOX


http://www.zva.gov.lv/
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Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatira lidz 30°C.

Nelietot sis zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma termins
attiecas uz noradita menesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartéjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko ZELDOX kapsulas satur:

Aktiva viela: ziprazidons (ziprasidonum). Katra kapsula satur 40 mg, 60 mg vai 80 mg ziprazidona
(hidrohlorida monohidrata veida).

Citas sastavdalas:

Kapsulas saturs: laktozes monohidrats (skatit 2. punktu ‘Zeldox kapsulas satur laktozi’),
prezelatinizeta kukurtizas ciete, magnija stearats.

Kapsulas apvalka: zelatins, titana dioksids (E171), natrija laurilsulfats (natrija dodecilsulfats) (skattt
2. punktu “Zeldox kapsulas satur natriju”), indigotins (E132, tikai 40 mg un 80 mg kapsulas).

Uzraksta tinte: Sellaks, propilénglikols (E1520), amonija hidroksids (E527), kalija hidroksids (E525),
melnais dzelzs oksids (E172).

ZELDOX argjais izskats un iepakojums:

40 mg - zila kapsula ar uzrakstiem ,,Pfizer” un ZDX 40

60 mg - balta kapsula ar uzrakstiem ,,Pfizer” un ZDX 60

80 mg - zili/balta kapsula ar uzrakstiem ,,Pfizer” un ZDX 80

lepakojums:
Ziprazidona kapsulas ir aluminija folija blisteros, iepakotas kartona kastites pa 14, 20, 30, 50, 56, 60
vai 100 kapsulam.

Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den lJssel
Niderlande

Razotajs

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH,
Betriebsstatte Freiburg Mooswaldallee 1,
79090 Freiburg,

Vacija
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Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita .

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Zalu valsts agenturas timekla vietné www.zva.gov.lv.
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