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Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam

Ypsila 40 mg cietās kapsulas

Ypsila 60 mg cietās kapsulas

Ypsila 80 mg cietās kapsulas

ziprasidonum
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

· Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.

· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt
1.
Kas ir Ypsila un kādam nolūkam tās lieto

2.
Kas Jums jāzina pirms Ypsila lietošanas

3.
Kā lietot Ypsila

4.
Iespējamās blakusparādības

5.
Kā uzglabāt Ypsila

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija

1.
Kas ir Ypsila un kādam nolūkam tās lieto
Ypsila kapsulas pieder pie zāļu grupas, ko sauc par antipsihotiskiem līdzekļiem.
Ypsila kapsulas lieto šizofrēnijas simptomu ārstēšanai pieaugušajiem- mentāla rakstura traucējumi, ko raksturo: neesošu lietu sadzirdēšana un saredzēšana, maldīgi uzskati, neparasts aizdomīgums, atsvešināšanās un nespēja nodibināt sociālu kontaktu, nervozitāte, depresija vai trauksme.

Ypsila kapsulas lieto arī, lai ārstētu māniju vai jauktas vidēja smaguma bipolāru traucējumu epizodes pieaugušajiem un 10-17 gadus veciem bērniem un pusaudžiem- mentāla rakstura traucējumi, ko raksturo: garastāvokļa maiņas no eiforiska (mānija) līdz depresīvam. Mānijas laikā visraksturīgākie simptomi ir pacilāts noskaņojums, pārspīlēta pašcieņa, enerģijas pieplūdums, samazināta vajadzība pēc miega, nespēja koncentrēties vai hiperaktivitāte un atkārtota paaugstināta riska uzvedība.

2.
Kas Jums jāzina pirms Ypsila lietošanas

Nelietojiet Ypsila šādos gadījumos:
-
ja Jums ir alerģija pret ziprazidonu vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu. Alerģiskas reakcijas pazīmes, ieskaitot izsitumus, niezi, sejas vai lūpu pietūkumu, elpošanas grūtības;

· ja Jums jebkad ir bijušas jebkādas problēmas ar sirdi vai Jums nesen bijusi sirdstrieka;
-
ja Jūs lietojat zāles sirds ritma traucējumu ārstēšanai vai zāles, kas var ietekmēt sirds ritmu. Skatīt arī sadaļu „Citas zāles un Ypsila” zemāk.
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pirms Ypsila lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu

· ja Jums vai arī kādam citam Jūsu ģimenes loceklim iepriekš ir bijuši asins recekļu veidošanās gadījumi, jo šī veida zāļu lietošana ir saistīta ar asins recekļu veidošanos;
· ja Jums ir aknu darbības traucējumi;

· ja Jums jebkad agrāk ir bijuši krampji vai epilepsija;
· ja esat gados vecāks (vecāks par 65 gadiem) un ciešat no demences, un ir insulta attīstības risks;

· ja Jums ir lēna sirdsdarbība un/vai Jūs zināt, ka Jums ir samazināts sāļu daudzums organismā ilgstošas un smagas caurejas un vemšanas vai diurētisko (urīndzenošo) līdzekļu lietošanas dēļ;

· ja Jums ir ātra vai neregulāra sirdsdarbība, ģīboņi, kolapss vai reibonis pieceļoties, kas var norādīt uz sirds ritma traucējumiem.

Nekavējoties sazinieties ar ārstu, ja Jums rodas kāda no šīm blakusparādībām:

· Smagas ādas reakcijas, piemēram, izsitumi ar pūšlīšiem, kas var ietvert čūlas mutē, ādas nonākšanu, drudzi un mērķim līdzīgus plankumus uz ādas, kas var būt Stīvensa-Džonsona sindroma simptomi. Šīs ādas reakcijas var būt potenciāli dzīvībai bīstamas.
· Ypsila var izraisīt miegainību, asinsspiediena pazemināšanos pieceļoties kājās, reiboni un gaitas izmaiņas, kas var būt par iemeslu kritieniem. Jāievēro piesardzība, it īpaši, ja Jūs esat gados vecāks pacients vai Jums ir vājums.
Pastāstiet savam ārstam par Ypsila lietošanu, pirms veicat dažādas analīzes (asins analīzes, urīna analīzes, aknu funkcionālos testus, sirdsdarbības noteikšanas testus), jo to lietošana var izmainīt analīžu rezultātus.
Bērni un pusaudži
Ārstējot šizofrēniju bērniem un pusaudžiem, ziprazidona drošums un efektivitāte nav noteikta.

Citas zāles un Ypsila
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat vai pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot, ieskaitot zāles, ko var iegādāties bez receptes.

NELIETOJIET Ypsila, ja Jūs lietojat zāles sirds ritma traucējumu ārstēšanai vai zāles, kas ietekmē sirds ritmu:

· IA un III klases antiaritmiskie līdzekļi, arsēna trioksīds, halofantrīns, levometadila acetāts, mesoridazīns, tioridazīns, pimozīds, sparfloksacīns, gatifloksacīns, moksifloksacīns, dolasetrona mesilāts, meflohīns, sertindols vai cisaprīds. Šīs zāles ietekmē sirds ritmu, pagarinot QT intervālu. Ja Jums ir kādi jautājumi, pārrunājiet tos ar savu ārstu.

Pirms Ypsila lietošanas konsultējieties ar ārstu un farmaceitu.
Lūdzu, pastāstiet ārstam vai farmaceitam, ja Jūs lietojat vai nesen esat lietojis zāles, lai ārstētu:

· bakteriālas infekcijas; zāles, ko sauc par antibiotikām, piemēram, makrolīdu grupas antibiotikas vai rifampīns;

· garastāvokļa svārstības (garastāvoklis mainās no depresīva līdz eiforiskam), uzbudinājumu un aizkaitināmību; zināmas kā garastāvokli stabilizējošas zāles, piemēram, litijs, karbamazepīns, valproāts;

· depresiju, ieskaitot noteiktas serotonīnerģiskas zāles, piemēram, SSAI, kā fluoksetīns, paroksetīns, sertralīns, vai augu izcelsmes zāles, vai dabas līdzekļus, kas satur asinszāli (Hypericum perforatum);

· epilepsiju, piemēram, fenitoīns, fenobarbitāls, karbamazepīns, etosuksimīds;

· Parkinsona slimību, piemēram, levodopa, bromokriptīns, ropinirols, pramipeksols;

· ja Jūs lietojat vai nesen esat lietojis tādas zāles kā verapamils, hinidīns, itrakonazols vai ritonavīrs.

Skatīt arī sadaļu “Nelietojiet Ypsila šādos gadījumos”.

Ypsila kopā ar uzturu un dzērienu
Ypsila jālieto ēdienreižu laikā.

Ypsila lietošanas laikā jāizvairās no alkohola lietošanas, jo tas palielina blakusparādību risku.

Grūtniecība un barošana ar krūti

Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība, vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu.

Grūtniecība

Ypsila nedrīkst lietot grūtniecības laikā, ja vien to nav ieteicis Jūsu ārsts, jo pastāv risks, ka tiks ietekmēts auglis.

Jaundzimušiem, kuru mātes lietojušas Ypsila pēdējā grūtniecības trimestrī (pēdējos trīs grūtniecības mēnešos), var rasties šādi simptomi: trīce, muskuļu stīvums un/vai vājums, miegainība, uzbudinājums, elpošanas traucējumi un ēšanas grūtības. Ja Jūsu bērnam rodas kāds no šiem simptomiem, Jums jāsazinās ar savu ārstu.

Barošana ar krūti

Nebarojiet bērnu ar krūti, kamēr lietojat Ypsila, jo neliels daudzums aktīvās vielas var izdalīties mātes pienā.

Kontracepcija

Sievietēm reproduktīvā vecumā šo zāļu lietošanas laikā jālieto efektīva kontracepcijas metode.

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana

Ypsila var izraisīt miegainību. Ja Jūs novērojat šādu simptomu, nevadiet transportlīdzekli un neapkalpojiet mehānismus, kamēr miegainība nepāriet.

Ypsila satur laktozi
Ja Jūsu ārsts ir teicis, ka Jums ir kāda cukura nepanesība, pirms lietojat šīs zāles, konsultējieties ar savu ārstu.

3.
Kā lietot Ypsila
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā ārsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

Kapsulas jānorij veselas ēdienreižu laikā. Ir svarīgi, ka kapsula netiek sakošļāta, jo tas var ietekmēt to, cik daudz zāļu zarnās tiks absorbētas.
Ypsila jālieto divas reizes dienā, viena kapsula no rīta brokastu laikā un viena vakarā- vakariņu laikā (skatīt informāciju uz blistera). Lietojiet zāles vienā un tajā pašā dienas laikā.

Pieaugušie
Ieteicamā deva ir 40 – 80 mg divas reizes dienā, ēdienreižu laikā.

Ilgstošai lietošanai Jūsu ārsts var pielāgot zāļu devu. Jūsu dienas deva nedrīkst pārsniegt 160 mg.

Bērni un pusaudži ar bipolāru māniju

Parastā sākuma deva ir 20 mg, lietojot ēdienreižu laikā, pēc tam Jūsu ārsts noteiks Jums piemēroto devu. Jūsu bērns nedrīkst saņemt vairāk par 80 mg dienā, ja viņa ķermeņa masa ir mazāka par 45 kg, un 160 mg, ja viņa ķermeņa masa ir lielāka par 45 kg.

Nav pierādīts ziprazidona drošums un efektivitāte bērniem un pusaudžiem ar šizofrēniju.

Gados vecāki pacienti (vecāki par 65 gadiem)

Ja Jūs esat gados vecāks pacients, Jūsu ārsts izvēlēsies Jums piemērotāko devu. Pacientiem, kuri vecāki par 65 gadiem, parasti ir mazākas devas kā gados jaunākiem pacientiem. Jūsu ārsts pastāstīs, kāda ir Jums piemērotākā deva.

Pacienti ar aknu darbības traucējumiem

Ja Jums ir aknu darbības traucējumi, Jums var būt nepieciešams lietot mazāku Ypsila devu. Jūsu ārsts noteiks Jums piemēroto devu.

Ja esat lietojis Ypsila vairāk nekā noteikts
Nekavējoties sazinieties ar savu ārstu vai tuvāko neatliekamās palīdzības nodaļu. Līdzi ņemiet Ypsila iepakojumu.

Ja Jūs esat lietojis vairāk kapsulu nekā noteikts, Jums var būt miegainība, trīce, krampji un nekontrolētas galvas un kakla kustības.

Ja esat aizmirsis lietot Ypsila
Ļoti svarīgi lietot Ypsila regulāri, katru dienu vienā un tajā pašā laikā. Ja Jūs esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklīdz atceraties, ja vien nav pienācis laiks lietot nākamo devu. Šajā gadījumā izlaidiet aizmirsto devu un nākamo devu lietojiet parastajā laikā.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja pārtraucat lietot Ypsila

Jūsu ārsts pastāstīs, cik ilgi Jums jālieto Ypsila. Nepārtrauciet Ypsila lietošanu, ja to nav ieteicis Jūsu ārsts.

Jums jālieto kapsulas arī tad, ja Jūs jūtaties labāk. Ja Jūs terapiju pārtrauksiet par ātru, simptomi var atgriezties.

Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam vai farmaceitam.

4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Tomēr, vairums blakusparādību ir pārejošas. Dažkārt var būt grūti atšķirt Jūsu slimības un blakusparādību simptomus.

Ja Jūs novērojat kādas no zemāk minētajām nopietnajām blakusparādībām, pārtrauciet lietot Ypsila un pastāstiet par to savam ārstam:

Biežas blakusparādības (var skart līdz 1 no 10 cilvēkiem)
· Patvaļīgas/neparastas kustības, īpaši sejas vai mēles.

Retākas blakusparādības (var skart līdz 1 no 100 cilvēkiem)
· Ātra vai neregulāra sirdsdarbība, reibonis pieceļoties stāvus, kas var liecināt par sirdsdarbības traucējumiem. Tie var būt simptomi, kas liecina par stāvokli, ko sauc par posturālu hipotensiju.

Retas blakusparādības (var skart līdz 1 no 1000 cilvēkiem)
· Sejas, lūpu, mēles vai rīkles pietūkums, apgrūtināta norīšana vai elpošana, nātrene. Tie var būt nopietnas alerģiskas reakcijas, piemēram, angioedēmas, simptomi.

· Drudzis, ātrāka elpošana, svīšana, muskuļu stīvums, trīce, apgrūtināta norīšana un apziņas traucējumi. Tie var būt simptomi, kas liecina par stāvokli, ko sauc par ļaundabīgu neiroleptisko sindromu.

· Ādas reakcijas, tostarp izsitumi, drudzis un palielināti limfmezgli, kas var būt simptomi zāļu izraisītas reakcijas ar eozinofiliju un sistēmiskiem simptomiem (DRESS) stāvoklim. Šīs reakcijas var būt dzīvībai bīstamas.

· Apjukums, uzbudinājums, paaugstināta ķermeņa temperatūra, svīšana, muskuļu koordinācijas zudums, muskuļu trīce. Tie var būt simptomi, kas liecina par stāvokli, ko sauc par serotonīna sindromu.

· Ātra, neregulāra sirdsdarbība, ģībonis, kas var būt dzīvību apdraudoša stāvokļa, ko sauc par torsade de pointes, simptomi.
· Neparasta, ilgstoša un sāpīga dzimumlocekļa erekcija.

Jūs varat novērot jebkuru no tālāk uzskaitītajām blakusparādībām. Šīs iespējamās blakusparādības parasti ir vieglas vai vidējas un ir pārejošas. Ja blakusparādības kļūst smagas un ilgstošas, Jums jāsazinās ar savu ārstu.

Ļoti biežas blakusparādības (var skart vairāk nekā 1 no 10 cilvēkiem):

· Miega traucējumi.

· Miegainība vai pārmērīga miegainība dienas laikā.

· Galvassāpes.

Biežas blakusparādības (var skart līdz 1 no 10 cilvēkiem)
· Iesnas.

· Spēcīgs emocionāls pacēlums, īpatnējs domāšanas veids un hiperaktivitāte, satraukuma vai trauksmes sajūta.

· Nemiers.

· Neparastas kustības, ieskaitot neapzinātas kustības, muskuļu nekustīgums, lēnas kustības.

· Reibonis.

· Sedācija.

· Neskaidra vai pavājināta redze.

· Aizcietējums, caureja, slikta dūša, vemšana un gremošanas traucējumi, sausuma sajūta mutē, pastiprināta siekalu izdalīšanās.

· Izsitumi.

· Seksuālās funkcijas traucējumi vīriešiem.

· Drudzis.

· Sāpes.

· Ķermeņa masas samazināšanās vai pieaugums.

· Spēku izsīkums.

· Vispārēja pašsajūtas pasliktināšanās.

Retākas blakusparādības (var skart līdz 1 no 100 cilvēkiem)
· Augsts prolaktīna līmenis asinīs.

· Palielināta apetīte.

· Panikas lēkmes.

· Nervozitātes vai depresijas sajūta.

· Samazināta dzimumtieksme.

· Samaņas zudums.

· Grūtības kontrolēt kustības/ patvaļīgas kustības.
· Nemierīgas kājas.

· “Kamols” kaklā, nakts murgi.

· Krampji, neparastas acu kustības, neveiklums, neskaidra runa, nejutīgums, notirpuma sajūta, samazināta koncentrēšanās spēja, siekalošanās.

· Sirdsklauves, elpas trūkums.

· Paaugstināta jutība pret gaismu, sausuma sajūta acīs, trokšņi ausīs, sāpes ausīs.
· Iekaisis kakls, gāzes, diskomforta sajūta vēderā.

· Niezoši izsitumi uz ādas, pinnes.

· Muskuļu krampji, locītavu stīvums vai pietūkums.

· Slāpes, diskomforta sajūta krūškurvī, patoloģiska gaita.

· Skābes atvilnis, sāpes vēderā.

· Matu izkrišana.

· Neparasts galvas stāvoklis.
· Urīna nesaturēšana, sāpes vai grūtības urinējot.
· Patoloģiska piena veidošanās krūtīs.
· Krūšu palielināšanās vīriešiem.
· Menstruāciju iztrūkums.
· Izmaiņas sirds ritma testu vai asins analīžu rezultātos.
· Izmaiņas aknu funkcionālos rādītājos.
· Reibonis.

· Vispārējs vājums un nogurums.
Retas blakusparādības (var skart līdz 1 no 1000 cilvēkiem)
· Samazināta kalcija koncentrācija asinīs.

· Palēnināta domāšana, emociju trūkums.

· Sejas muskulatūras noslīdējums.
· Paralīze.
· Daļējs vai pilnīgs redzes zudums vienā acī, niezošas acis.

· Grūtības runāt, žagas.
· Šķidri izkārnījumi.

· Ādas kairinājums.

· Nespēja atvērt muti.

· Apgrūtināta urinēšana.

· Zāļu atcelšanas sindroms jaundzimušajiem.

· Pavājināts orgasms.

· Karstuma sajūta.

· Samazināta kalcija koncentrācija asinīs.

· Samazināts vai palielināts balto asins šūnu skaits asinīs (asins analīzēs).

· Piepacelti un iekaisuši, sarkani ādas plankumi, kas pārklāti ar baltām zvīņām, ko sauc par psoriāzi.

Nav zināmi (sastopamības biežumu nevar noteikt pēc pieejamiem datiem)
· Vecākiem cilvēkiem ar demenci, kuri lietoja antipsihotiskos līdzekļus, ziņots par nedaudz palielinātu mirstības risku, salīdzinājumā ar pacientiem, kuri nelietoja antispsihotiskos līdzekļus.

· Asins recekļu veidošanās vēnās, it īpaši kājās (iespējamie simptomi ir kāju pietūkums, sāpes un apsārtums), kas pa asinsvadiem var nonākt arī plaušās, izraisot sāpes krūškurvī un apgrūtinātu elpošanu. Ja Jūs novērojat kādu no šiem simptomiem, nekavējoties meklējiet medicīnisko palīdzību.

Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003.
Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.
5.
Kā uzglabāt Ypsila
Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 30°C.

Uzglabāt oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no mitruma.

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz iepakojuma pēc „EXP”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija

Ko Ypsila satur

· Aktīvā viela ir ziprazidons.
40 mg cietās kapsulas

Viena cietā kapsula satur 40 mg ziprazidona (ziprazidona hidrogēnsulfāta veidā).
60 mg cietās kapsulas

Viena cietā kapsula satur 60 mg ziprazidona (ziprazidona hidrogēnsulfāta veidā).

80 mg cietās kapsulas

Viena cietā kapsula satur 80 mg ziprazidona (ziprazidona hidrogēnsulfāta veidā).

· Citas sastāvdaļas (palīgvielas) ir laktozes monohidrāts, preželatinizēta (kukurūzas) ciete, povidons K-25 un magnija stearāts kapsulas kodolā un titāna dioksīds (E171), želatīns, indigokarmīns (E132) un dzeltenais dzelzs oksīds (E172) kapsulas apvalkā. Skatīt 2. punktu “Ypsila satur laktozi”.
Ypsila ārējais izskats un iepakojums

40 mg cietās kapsulas:

Kapsulas vāciņš ir tumši zaļš, kapsula ir pasteļzaļa. Kapsulā ir gaiši rozā vai brūngans pulveris.

60 mg cietās kapsulas:

Kapsulas vāciņš ir tumši zaļš, kapsula ir balta. Kapsulā ir gaiši rozā vai brūngans pulveris.

80 mg cietās kapsulas:

Kapsulas vāciņš ir pasteļzaļš, kapsula ir balta. Kapsulā ir gaiši rozā vai brūngans pulveris.

Visiem stiprumiem pieejamas kastītes pa 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 un 100 cietajām kapsulām blisteros.

Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs

KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovēnija

Šīs zāles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalībvalstīs ir reģistrētas ar šādiem nosaukumiem:

	Austrija
	Ziprasidon Krka

	Bulgārija
	Zypsila 20 (40/60/80)

	Čehija
	Zypsilan 20 (40/60/80) mg

	Dānija
	Ziprasidon Krka

	Igaunija
	Ypsila

	Somija
	Ziprasidon Krka

	Vācija
	Zipsilan 20 (40/60/80) mg Hartkapseln

	Ungārija
	Ypsila 20 (40/60/80)

	Lietuva
	Zypsilan 20 (40/60/80)

	Latvija
	Ypsila 40 (60/80) mg cietās kapsulas

	Polija
	Zypsila

	Slovēnija
	Zypsila 20 (40/60/80)

	Slovākija
	Zypsilan

	Spānija
	Ziprasidona Krka

	Zviedrija
	Ziprasidon Krka

	Rumānija
	Zypsila 20 (40/60/80) mg


Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 10/2020
Sīkāka informācija par šīm zālēm ir pieejama Zāļu valsts aģentūras (www.zva.gov.lv) tīmekļa vietnē.
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