Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Ziprasidon Viatris 20 mg, 40 mg, 60 mg ja 80 mg kapseli, kova
tsiprasidoni

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiiméiin liikkeen kdyttimisen, silla se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Ziprasidon Viatris on ja mihin sitd kdytetddn

Miti sinun on tiedettévi, ennen kuin kiytit Ziprasidon Viatris -valmistetta
Miten Ziprasidon Viatris -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ziprasidon Viatris -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1. Miti Ziprasidon Viatris on ja mihin siti kdytetiin
Ziprasidon Viatris on psykoosilddkkeiden ryhméin kuuluva ladkevalmiste.

Ziprasidon Viatris -valmisteella hoidetaan aikuisten skitsofreniaa. Skitsofrenia on mielenterveyden
héirio, jolle on ominaista aistiharhat, harhaluulot, epétavallinen epiluuloisuus, syrjdédnvetdytyminen,
vaikeudet sosiaalisten suhteiden luomisessa, hermostuneisuus, masentuneisuus ja ahdistuneisuus.

Ziprasidon Viatris -valmisteella hoidetaan myds aikuisten sekd 10—17-vuotiaiden lasten ja nuorten
kaksisuuntaisen mielialahdirion keskivaikeita maanisia tai sekamuotoisia jaksoja. Télle
mielenterveyden hiiridlle on ominaista maanisten jaksojen ja masennusjaksojen vaihtelu.
Maniajaksoille on tyypillistd kohonnut mieliala, liioiteltu itsetunto, lisdéntynyt energisyys, vdhentynyt
unen tarve, keskittymiskyvyn puute tai yliaktiivisuus ja toistuva riskikayttdytyminen.

Tsiprasidonia, jota Ziprasidon Viatris sisiltdé, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Ziprasidon Viatris -valmistetta

Ali kiiytd Ziprasidon Viatris -valmistetta

- jos olet allerginen tsiprasidonille tai timén ld4kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6). Allergiareaktion merkkeja ovat muun muassa ihottuma, kutina, kasvojen tai huulten
turpoaminen ja hengitysvaikeudet.

- jos sinulla on tai on ollut sydénvaivoja tai sinulla on ollut hiljattain sydédnkohtaus.

- jos kaytat rytmihéirioladkettd tai 1d4kettd, joka voi vaikuttaa syddmen rytmiin.

Ks. myos alla kohta "Muut laiikevalmisteet ja Ziprasidon Viatris".
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Ziprasidon
Viatris -valmistetta



- jos sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, silld timén kaltaisten lddkkeiden kéyton
yhteydessa voi tulla veritulppia

- jos sinulla on maksasairaus

- jos sinulla on tai on ollut kouristuskohtaus tai epilepsiaa

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

- jos sinulla on hidas leposyke ja/tai tiedét, ettd sinulla voi olla pitkittyneen vakavan ripulin,
oksentamisen tai nesteenpoistolddkkeiden kédyton aiheuttama suolavajaus

- jos sinulla on nopea tai epdsddnnollinen syddmensyke, heikotusta, pydrtymiskohtaus tai
huimausta ylosnoustessa, miké saattaa johtua poikkeavasta sydamenrytmista.

Ota yhteytti lddkéiriin vilittomiésti, jos havaitset miti tahansa seuraavista:

- Vakavia ihoreaktioita, kuten rakkulaista ihottumaa, johon voi liitty4d haavaumia suussa, ihon
kuoriutumista, kuumetta ja sisdkkaisid renkaita sisaltdvid laikkuja iholla. Nama voivat olla oireita
Stevens-Johnsonin oireyhtymasti. Téllaiset ihoreaktiot voivat olla henked uhkaavia.

- Ziprasidon Viatris -kapselit voivat aiheuttaa uneliaisuutta, verenpaineen laskua ylos noustessa,
heitehuimausta ja kiavelyhiiridité, jotka voivat johtaa kaatumisiin. Varovaisuutta on noudatettava,
etenkin jos olet idkds potilas tai jos kuntosi on jonkin verran heikentynyt.

Kerro ladkarillesi kiyttivisi Ziprasidon Viatris -valmistetta ennen laboratoriotutkimuksia
(kuten veri-, virtsa-, maksantoiminta- ja sydintutkimukset), koska se voi muuttaa tutkimusten
tuloksia.

Lapset ja nuoret
Tsiprasidonin turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten skitsofrenian hoidossa ei ole varmistettu.

Muut lédikevalmisteet ja Ziprasidon Viatris
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kéyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myds lddkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt.

Ali kiiyti Ziprasidon Viatris -valmistetta, jos kiytit rytmihdirioladketts tai ladkettd, joka voi

vaikuttaa syddmen rytmiin, esimerkiksi:

- Ryhmien IA ja III rytmihédiridladkkeet, arseenitrioksidi, halofantriini, levometadyyliasetaatti,
mesoridatsiini, tioridatsiini, pimotsidi, sparfloksasiini, gatifloksasiini, moksifloksasiini,
dolasetronimesilaatti, meflokiini, sertindoli ja sisapridi. Ndmé lddkeaineet vaikuttavat syddmen
rytmiin pidentdmailld QT-aikaa. Kysy laédkariltdsi tarvittaessa lisdtietoa.

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytdt tai olet hiljattain kayttinyt ladketta

- bakteeri-infektioihin (antibioottia), esim. makrolidiantibioottia tai rifampisiinia

- mielialanmuutoksiin (masennuksesta euforiaan), levottomuuteen tai drtyneisyyteen (mielialaa
tasaavat ladkkeet, esimerkiksi litium, karbamatsepiini, valproaatti)

- masennukseen (mukaan lukien tietyt serotoniinin pitoisuuteen vaikuttavat ladkkeet, esimerkiksi
SSRI-ladkkeet kuten fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini, tai mdkikuismaa siséltavit
rohdosvalmisteet tai luontaistuotteet)

- epilepsiaan (esimerkiksi fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini, etosuksimidi)

- Parkinsonin tautiin (esimerkiksi levodopa, bromokriptiini, ropiniroli, pramipeksoli)
ritonaviiri.

Ks. myos edelld kohta "Ali kiyti Ziprasidon Viatris -valmistetta".

Ziprasidon Viatris ruoan ja juoman kanssa
Ziprasidon Viatris pitid ottaa ISOMMAN ATERIAN YHTEYDESSA.
Ali kiyti alkoholia Ziprasidon Viatris -hoidon aikana, koska se lisii haittavaikutusten riskia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.



Raskaus
Ali kiiytd Ziprasidon Viatris -valmistetta raskauden aikana, ellei li4kirisi ole mé4rinnyt toisin, koska
tama ladke saattaa vahingoittaa lasta.

Jos 4iti on kayttinyt Ziprasidon Viatris -valmistetta raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana,
vastasyntyneelld saattaa esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jaiykkyytta tai heikkoutta,
uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy néité
oireita, ota yhteys laédkériin.

Imetys
Al imetd Ziprasidon Viatris -hoidon aikana, koska pieni& méirii l4iikeainetta voi eritty
didinmaitoon.

Raskaudenehkéisy
Jos voit tulla raskaaksi, sinun on kiytettivé sopivaa raskaudenehkdisymenetelmdi tdméan
ladkevalmisteen kdyton ajan.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ziprasidon Viatris voi aiheuttaa uneliaisuutta. Jos titd ilmenee, 414 aja tai kdytd koneita tai laitteita
ennen kuin uneliaisuus haviaa.

Laidke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd niihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ziprasidon Viatris sisiltii laktoosia
Ziprasidon Viatris -kapselit sisdltévit laktoosia. Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele 1ddkérisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Ziprasidon Viatris sisiiltid natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltidd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Ziprasidon Viatris -valmistetta kiytetiin

Kaytd tita 1ddkettd juuri siten kuin 1ddkéari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kapselit otetaan ruuan kanssa ja niellddan kokonaisina, eiké niiti saa pureskella, murskata tai avata
etukdteen. On tirkedd, ettd kapseleita ei pureskella, murskata tai avata, koska se voi vaikuttaa suolesta
imeytyvian ladkeaineen madraén.

Ziprasidon Viatris -valmistetta otetaan kaksi kertaa vuorokaudessa: yksi kapseli aamulla tukevan
aamiaisen yhteydessé ja yksi kapseli ilta-aterian yhteydessa. Ladke tulisi ottaa samaan aikaan joka
paiva.

Aikuiset
Suositeltu annos on 40-80 mg kaksi kertaa vuorokaudessa aterioiden yhteydessa.

Pitkdaikaiskaytdssa ladkarisi saattaa muuttaa annosta. Enimmaéisannosta 160 mg vuorokaudessa ei saa
ylittaa.

Lapset ja nuoret, joilla on kaksisuuntaisen mielialahdirion maniajakso
Tavanomainen aloitusannos on 20 mg aterian yhteydessé, minké jalkeen l14ékarisi sovittaa annoksen




sopivaksi. Enintéédn 45 kg painavilla lapsilla enimma&isannos on 80 mg vuorokaudessa ja yli 45 kg
painavilla lapsilla 160 mg vuorokaudessa; enimméiisannosta ei saa ylitt44.

Ziprasidon Viatris -valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten skitsofrenian hoidossa ei ole
selvitetty.

lakk&ét potilaat (yli 65-vuotiaat)
Laskarisi madrad sinulle sopivan annoksen. Yli 65-vuotiaiden vuorokausiannos on joskus pienempi
kuin nuoremmilla. Ladkérisi neuvoo sinua oikean annoksen suhteen.

Potilaat, joilla on maksasairaus
Jos sinulla on maksasairaus, sinun tiytyy mahdollisesti kdyttad pienempéd annosta Ziprasidon Viatris -
valmistetta. Ladkarisi harkitsee sinulle sopivan annoksen.

Jos otat enemmiin Ziprasidon Viatris -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ota Ziprasidon Viatris -pakkaus mukaasi.

Jos olet ottanut liikaa Ziprasidon Viatris -valmistetta, sinulla voi ilmeta uneliaisuutta, tarinda tai pain
tai kaulan virheasentoja ja ei-tahdonalaisia liikkeité.

Jos unohdat ottaa Ziprasidon Viatris -valmistetta

On tirkedd, ettd otat Ziprasidon Viatris -valmistetta sddnnollisesti joka pdivd samaan aikaan
vuorokaudesta. Jos unohdat ottaa ladkkeen, ota se heti kun muistat, ellei ole jo aika ottaa seuraava
annos, jolloin ota vain seuraava annos. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
annoksen.

Jos lopetat Ziprasidon Viatris -valmisteen kiyton
Laakarisi kertoo sinulle, kuinka kauan Ziprasidon Viatris -valmistetta kdytetdin. Ald lopeta Ziprasidon
Viatris -valmisteen kéyttod, ellei 1a4kérisi kdske tekeméén niin.

On tirkedd, ettd jatkat ladkkeen kdyttod, vaikka vointisi kohenisi. Jos keskeytét hoidon liian aikaisin,
oireet voivat palata.

Jos sinulla on kysymyksié timén laékkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Useimmat haittavaikutukset ovat ohimenevid. On usein vaikea erottaa ladkkeen haittavaikutuksia
sairauden aiheuttamista oireista.

LOPETA Ziprasidon Viatris -valmisteen kiiytto ja ota valittomiisti yhteytti ladkériisi, jos sinulla
ilmenee jotain seuraavista haittavaikutuksista:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std)
- Ei-tahdonalaiset/epitavalliset liikkeet, erityisesti kasvoissa tai kielessé.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta)
- Nopea tai epasddnndllinen sydamensyke, huimaus ylos noustessa, mikd voi viitata syddmen
epdnormaaliin toimintaan. Namé oireet voivat liittyd posturaalisen hypotension tilaan.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 1 000:sta)
- Kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen, nielemis- tai hengitysvaikeudet,
nokkosihottuma. Nama oireet voivat liittyd vakavaan allergiseen reaktioon kuten angioedeemaan.



- Kuume, tihentynyt hengitysrytmi, hikoilu, lihasjdykkyys, térind, nielemisvaikeudet ja heikentynyt
tajunnan tila. Namai oireet voivat liittyd maligniin neuroleptioireyhtymaén.

- Thoreaktiot, erityisesti ihottuma, kuume ja turvonneet imusolmukkeet, jotka voivat olla
yleisoireisen eosinofiilisen oireyhtyman (DRESS) oireita. Nama reaktiot voivat mahdollisesti olla
henked uhkaavia.

- Sekavuus, kiihtyneisyys, korkea lampétila, hikoilu, lihaskoordinaation puute, lihasten nykiminen.
Némaé oireet voivat liittyd serotoniinisyndroomaan.

- Nopea, epdsdanndllinen syddmensyke, pyOrtyminen voivat olla oireita, jotka liittyvét
hengenvaaralliseen kddntyvien kirkien takykardia -tilaan.

- Pitkéén jatkuva epdnormaali ja kivulias peniksen erektio.

Sinulla voi esiintyd miti tahansa alla olevista haittavaikutuksista. Mahdolliset haittavaikutukset
ovat yleensi lievii tai kohtalaisia ja ne meneviit ohi itsestéiéin. Jos haittavaikutus on kuitenkin
vakava tai se jatkuu pitkiiin, ota yhteytti lddkiriin.

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:std)
- Nukkumisvaikeudet

- Uneliaisuus tai voimakas péivivisymys

- Painsarky

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std)

- Vuotava nend

- Voimakas energisyys, oudot ajatukset ja hyperaktiivisuus, kiihtyneisyys tai ahdistuneisuus

- Levottomuus

- Liikkeiden epdnormaalius, muun muassa ei-tahdonalaiset liikkeet, lihasjaykkyys, liikkeiden hitaus

- Heitehuimaus

- Raukeus

- N&on hamirtyminen tai heikkeneminen

- Korkea verenpaine

- Ummetus, ripuli, pahoinvointi, oksentaminen ja ruoansulatushiiriét, kuiva suu, lisddntynyt
syljeneritys

- Thottuma

- Miehen seksuaaliset ongelmat

- Kuume

- Kipu

- Painonlasku tai -nousu

- Uupumus

- Yleinen huonovointisuus

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta)

- Veren suuri prolaktiinipitoisuus

- Ruokahalun lisddntyminen

- Paniikkikohtaus

- Hermostuneisuus tai masentuneisuus

- Sukupuolinen haluttomuus

- Tajunnanmenetys

- Vaikeus liikkeiden hallinnassa / pakkoliikkeet

- Levottomat jalat

- Puristava tunne kurkussa, painajaiset

- Kouristuskohtaukset, ei-tahdonalaiset silménliikkeet tiettyyn asentoon, kompelyys, puhehéirio,
puutuminen, pistdva tunne, keskittymisvaikeus, kuolaaminen

- Sydémentykytys, hengistyneisyys

- Valoherkkyys, kuivat silmét, korvien soiminen, korvakipu

- Kurkkukipu, ilmavaivat, vatsakipu

- Kutiseva ihottuma, akne

- Lihaskramppi, jaykat tai turvonneet nivelet

- Jano, rintakipu, epatavallinen kdvely



- Hapon nouseminen ruokatorveen, mahakipu
- Hiustenléhto

- Péén poikkeava asento

- Virtsanpidatyskyvyttomyys, kipu tai vaikeuksia virtsatessa
- Poikkeava rintamaidonmuodostus

- Rintojen kasvu michilla

- Kuukautisten poisjadéminen

- Sydén- tai verikokeen poikkeavat tulokset

- Maksan toimintatestin poikkeavat tulokset

- Huimaus

- Yleinen heikotus ja visymys

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn I potilaalla 1000:sta)

- Veren alentunut kalsiumpitoisuus

- Hidastunut ajattelu, tunteiden puute

- Kasvojen roikkuminen

- Halvaantuminen

- Nion havidminen yhdesté silmisté osittain tai kokonaan, kutina silméssi
- Vaikeus puhua, hikka

- Loysit ulosteet

- Thodrsytys

- Kyvyttomyys avata suuta

- Vaikeus tyhjentad virtsarakko

- Vastasyntyneen lddkeainevieroitusoireyhtyma

- Heikentynyt orgasmi

- Kuumotus

- Vihentynyt tai lisddntynyt valkosolujen méiré (verikokeessa)

- Kohonneen ja tulehtuneen punaisen ihon léiskit, joiden péélld valkoinen kalvo (psoriasis)

Esiintymistiheydeltdidn tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- Antipsykooteilla hoidettavilla, idkk&illd dementiaa sairastavilla henkil6illd on raportoitu hieman
enemman kuolemantapauksia kuin sellaisilla potilailla, jotka eivét kdyttdneet antipsykootteja

- Veritulppa, erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, kipu ja punoitus jaloissa), saattaa
kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos
huomaat niiti oireita, ota valittdmasti yhteyttd ladkariin.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Lapsilla ja nuorilla tehdyissé kliinisissé tutkimuksissa haittavaikutukset olivat yleisesti samankaltaiset
kuin aikuisilla (ks. yldpuolelta), paitsi sedaatio ja uneliaisuus, joita lapset kokivat useammin kuin
aikuiset. Lasten ja nuorten yleisimmait haittavaikutukset olivat sedaatio, uneliaisuus, paansarky,
uupumus, pahoinvointi, huimaus, oksentelu, heikentynyt ruokahalu ja litkehéiriot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamaé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ziprasidon Viatris -valmisteen siilyttiminen


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titd l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisté péaivas.

Sdilyta alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eika havittda talousjitteiden mukana. Kysy kédyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Ziprasidon Viatris siséiltiaa

e Vaikuttava aine: Yksi kova kapseli sisdltdd tsiprasidonihydrokloridimonohydraattia, joka vastaa
20 mg, 40 mg, 60 mg tai 80 mg tsiprasidonia.

e Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2 ”Ziprasidon Viatris sisdltdd laktoosia”),
esigelatinoitu maissitdrkkelys, magnesiumstearaatti, liivate, titaanidioksidi (E171),
natriumlauryylisulfaatti (ks. kohta 2 ”Ziprasidon Viatris siséltdd natriumia”), indigotiini (E132)
(20 mg, 40 mg ja 80 mg kapselit), sellakka, propyleeniglykoli (E1520), kaliumhydroksidi (E525),
ammoniumhydroksidi (E527) ja musta rautaoksidi (E172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ziprasidon Viatris -kapselit ovat kovia liivatekapseleita.

20 mg: sininen/valkoinen kapseli, jossa merkinnét *Pfizer’ ja ZDX 20
40 mg: sininen kapseli, jossa merkinnét *Pfizer’ ja ZDX 40

60 mg: valkoinen kapseli, jossa merkinnét *Pfizer’ ja ZDX 60

80 mg: sininen/valkoinen kapseli, jossa merkinnét ’Pfizer’ ja ZDX 80

Pakkauskoot
Alumiiniset PVC/PVA -lapipainopakkaukset: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 ja 100 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den 1Jssel, Alankomaat

Paikallinen edustaja
Viatris Oy
Puh: 020 720 9555

Valmistaja
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1, 79108 Freiburg Im Breisgau, Saksa

MEDIS INTERNATIONAL a.s., vyrobni zavod Bolatice
Priimyslova 961/16

747 23 Bolatice

Tsekki

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2.9.2024.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Ziprasidon Viatris 20 mg, 40 mg, 60 mg och 80 mg kapsel, hard
ziprasidon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ziprasidon Viatris dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Ziprasidon Viatris
Hur du anvinder Ziprasidon Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Ziprasidon Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A o e

1. Vad Ziprasidon Viatris ir och vad det anvénds for
Ziprasidon Viatris tillhér en grupp lidkemedel som kallas neuroleptika.

Ziprasidon Viatris anvénds for att behandla vuxna med schizofreni. Schizofreni &r en psykisk storning,
som kdnnetecknas av hallucinationer, vanforestillningar, ovanlig misstdnksambhet, tillbakadragenhet,
svérigheter att knyta sociala kontakter, nervositet, depression och &ngest.

Ziprasidon Viatris anvénds dven vid behandling av medelsvara maniska eller blandade episoder vid
bipolar sjukdom hos vuxna och barn och ungdomar mellan 10 och 17 &r. Kénnetecknande for denna
sorts psykisk sjukdom ér skiftandet mellan maniska och depressiva perioder. Typiskt for de maniska
perioderna dr forhojd sinnesstimning, 6verdriven sjilvkénsla, 6kad energi, minskat sémnbehov,
avsaknad av koncentrationsformaga eller 6veraktivitet och upprepat riskbeteende.

Ziprasidon som finns i Ziprasidon Viatris kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Ziprasidon Viatris

Anvind inte Ziprasidon Viatris

- om du ér allergisk mot ziprasidon eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6). Tecken pa en allergisk reaktion ar bl.a. hudutslag, klada, svullnad av ansikte eller
lappar och andningssvéarigheter.

- om du har eller har haft hjartproblem eller om du nyligen har haft en hjartinfarkt.

- om du anvinder likemedel mot rytmstdrningar eller lakemedel som kan paverka hjartrytmen.

Se dven avsnittet ”Andra likemedel och Ziprasidon Viatris” nedan.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder Ziprasidon Viatris



- om du eller ndgon annan i din familj har haft blodproppar, eftersom denna typs likemedel ar
relaterade med bildning av blodproppar

- om du har leverproblem

- om du har eller har haft krampanfall eller epilepsi

- omdu ar en dldre person (65 ar eller dldre) och har demens och du har risk att fa ett slaganfall

- om du har l1ag vilopuls och/eller vet att du kan ha saltunderskott p.g.a. utdragen allvarlig diarré,
krékningar eller vitskeutdrivande lakemedel

- om du har snabb eller oregelbunden hjartrytm, lider av svaghet, far svimningsanfall eller yrsel nér
du reser dig upp som kan vara orsakat av avvikande hjartrytm.

Kontakta liikare omedelbart om du upplever nigot av foljande:

- Allvarliga hudreaktioner sasom utslag med blésor vilket kan omfatta munsér, flagnande hud, feber
och runda utslag pa huden som kan vara symtom pé Stevens-Johnsons syndrom. Dessa
hudreaktioner kan i vissa fall vara livshotande.

- Ziprasidon Viatris kapslarna kan orsaka somnighet, blodtrycksfall ndr man reser sig upp, yrsel och
gangproblem, vilket kan leda till fallolyckor. Forsiktighet ska iakttas, sérskilt om du é&r éldre eller
har ndgon funktionsnedséttning.

Tala om for likaren att du anvinder Ziprasidon Viatris fore laboratorieundersékningar (sisom
blod-, urin-, leverfunktions- och hjirtundersokningar) eftersom det kan paverka
undersokningsresultaten.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt for ziprasidon vid behandling av schizofreni har inte faststillts hos barn och
ungdomar.

Andra liikemedel och Ziprasidon Viatris
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Ta inte Ziprasidon Viatris om du anvinder likemedel mot rytmstdrningar eller lakemedel som kan
paverka hjartrytmen, till exempel:
Antiarytmika av grupperna IA och 11, arseniktrioxid, halofantrin, levometadylacetat,
mesoridazin, tioridazin, pimozid, sparfloxacin, gatifloxacin, moxifloxacin, dolasetronmesilat,
meflokin, sertindol och cisaprid. Dessa lakemedel paverkar hjartrytmen genom att forldnga QT-
tiden. Be din ldkare om tilldggsinformation vid behov.

Tala om for din lakare eller apotekspersonalen om du anvénder eller nyligen har anvént nagot

lakemedel:

- mot bakterieinfektioner (antibiotika), t.ex. makrolidantibiotika eller rifampin

- mot skiftningar i sinnestimningen (fran depression till eufori), rastloshet eller irritation
(lakemedel som jamnar ut humdoret, t.ex. litium, karbamazepin, valproat)

- mot depression (inklusive vissa likemedel som paverkar serotoninkoncentrationen, t.ex. SSRI-
lakemedel sdsom fluoxetin, paroxetin, sertralin, eller naturmedel eller naturldkemedel
innehéllande Johannesort)

- mot epilepsi (t.ex. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, etosuximid)

- mot Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa, bromokriptin, ropinirol, pramipexol)

- eller om du tar eller nyligen har tagit f6ljande ldkemedel: verapamil, quinidin, itrakonazol eller
ritonavir.

Se dven avsnittet ""Ta inte Ziprasidon Viatris'" ovan.

Ziprasidon Viatris med mat och dryck

Ziprasidon Viatris ska tas ] SAMBAND MED EN STORRE MALTID.

Anviénd inte alkohol under behandlingen med Ziprasidon Viatris, eftersom det dkar 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 anvénder detta likemedel.

Graviditet
Anvind inte Ziprasidon Viatris under graviditeten om din lékare inte har ordinerat annat, eftersom
detta lakemedel kan skada barnet.

Foéljande symtom kan forekomma hos nyfodda barn till médrar som anvéint Ziprasidon Viatris under
den sista trimestern (de sista tre ménaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller
svaghet, somnighet, oro, andningsproblem och svarigheter att dta. Om ditt barn uppvisar nagot av
dessa symtom ska du kontakta ldkare.

Amning
Amma inte under behandlingen med Ziprasidon Viatris, eftersom smé méngder likemedel kan

utsondras i modersmjolken.

Preventivmedel
Om du kan bli gravid ska du anvidnda en ldmplig preventivmetod nér du tar detta lakemedel.

Korforméga och anvéindning av maskiner
Ziprasidon Viatris kan fororsaka somnighet. Om detta forekommer bor du inte kora eller anvidnda
maskiner innan sdmnigheten forsvunnit.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skirpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan péaverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din lidkare eller apotekspersonal om du r oséker.

Ziprasidon Viatris innehéller laktos
Ziprasidon Viatris kapslarna innehaller laktos. Om lékare har berittat for dig att du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du anvidnder Ziprasidon Viatris kapslarna.

Ziprasidon Viatris innehéaller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Ziprasidon Viatris

Ta alltid detta ldkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lidkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Kapslarna ska tas med mat och svéljas hela utan att tuggas, krossas eller 6ppnas pa forhand. Det dr
viktigt att kapslarna inte tuggas, krossas eller Oppnas, eftersom det kan paverka mingden likemedel

som absorberas 1 tarmen.

Ziprasidon Viatris tas tva gnger dagligen: en kapsel pd morgonen i samband med en stadig frukost
och en kapsel i samband med en kvéllsmaltid. Likemedlet bor tas samma tid varje dag.

Vuxna
Rekommenderad dos dr 40—80 mg tva ganger dagligen i samband med maéltider.

Liakaren kan, vid langtidsbehandling, justera dosen. Den maximala dosen pa 160 mg dagligen far inte
Overskridas.
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Barn och ungdomar med bipolér sjukdom

Vanlig startdos &r 20 mg i samband med maltid varefter lakaren anpassar dosen till en ldmplig dos.
Den maximala dosen dr 80 mg dagligen for barn som vager hogst 45 kg och 160 mg dagligen for barn
som viger over 45 kg; den maximala dosen far inte 6verskridas.

Sakerhet och effekt for Ziprasidon Viatris vid behandling av barn och ungdomar med schizofreni har
inte faststéllts.

Aldre patienter (65 &r och ldre)
Din ldkare foreskriver en lamplig dos for dig. For personer 6ver 65 ar dr dygnsdosen ibland mindre dn
hos unga personer. Likaren informerar dig om den rétta dosen.

Patienter med leversjukdom
Om du har en leversjukdom, maste du eventuellt ta en mindre dos Ziprasidon Viatris. Din ldkare
overviger ratt dos for dig.

Om du har tagit for stor méingd av Ziprasidon Viatris

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning. Ta med dig Ziprasidon Viatris forpackningen.

Om du har tagit for mycket Ziprasidon Viatris kan du uppleva somnighet, skakningar eller
felstéllningar av huvudet eller halsen och ofrivilliga rorelser.

Om du har glomt att ta Ziprasidon Viatris

Det ar viktigt att du tar Ziprasidon Viatris regelbundet varje dag samma tid pa dygnet. Om du gldémmer
att ta lakemedlet, ta det dé genast nir du mérker det om det inte redan ar dags for foljande dos. I sé fall
tar du bara foljande dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Ziprasidon Viatris
Lakaren informerar dig hur ldnge Ziprasidon Viatris ska tas. Sluta inte ta Ziprasidon Viatris om inte

lakaren ber dig gora det.

Det ar viktigt att du fortsétter ta likemedlet dven nér du borjar ma battre. Om du avbryter
behandlingen for tidigt, kan symptomen aterkomma.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem. De flesta biverkningar dr 6vergaende. Det ar ofta svart att sirskilja ldkemedlets biverkningar fran

sjukdomssymptomen.

SLUTA ta Ziprasidon Viatris och kontakta likare omedelbart om du far nigon av foljande
biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- oftivilliga rorelser/onormala rorelser, sérskilt i ansiktet eller tungan.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- Snabb eller oregelbunden hjartpuls, svindel vid uppresning vilket kan tyda pa onormal

hjartfunktion. Symptomen kan vara forknippade med ett tillstind som kallas postural hypotension.

Sdallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
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- Svullnad av ansikte, lédppar, tunga eller svalg, svérigheter att svélja eller andas, nésselfeber.
Symptomen kan vara forknippade med en allergisk reaktion sdsom angioddem.

- Feber, snabb andningsrytm, svettningar, muskeltroghet, skakningar, svarigheter att svilja och
nedsatt medvetenhetstillstind, dessa symptom kan vara forknippade med malignt neuroleptiskt
syndrom.

- Hudreaktioner, i synnerhet utslag, feber och svullna lymfkortlar som kan vara symtom pa ett
tillstand kallat 1akemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS). Dessa
reaktioner kan vara livshotande.

- Forvirring, upphetsning, hog temperatur, svettning, avsaknad av rorelsekordination,
muskelknyckningar. Dessa symptom kan vara forknippade med serotoninsyndrom.

- Snabb, oregelbunden hjartrytm och svimning kan vara symptom som é&r forknippade med ett
livsfarligt tillstdnd kallat torsade de pointes.

- Thallande, onormal och smértsam erektion.

Du kan fa vilka som helst av nedan angivna biverkningar. De méjliga biverkningarna ir
vanligen lindriga eller medelsvara och de avklingar av sig sjalv. Om biverkningen énda ar
allvarlig eller pagar linge, kontakta likare.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer)
- sOmnsvarigheter

- onormalt sémnbehov eller 6verdrivet sovande dagtid

- huvudvirk.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- rinnande nésa

- hog energiniva, onormala tankemdnster och hyperaktivitet, kdnsla av upprordhet eller angest

- rastloshet

- onormala rorelser, bl.a. ofrivilliga rorelser, muskelstelhet, lingsamma rorelser

- yrsel

- sedation

- dimsyn eller férsdmrad syn

- hogt blodtryck

- forstoppning, diarré, illaméende, krakningar och matsmailtningsstérningar, torr mun, 6kad
salivutsondring

- hudutslag

- sexuella problem hos mén

- feber

- smarta

- viktminskning eller viktokning

- utmattning

- allmén sjukdomskinsla.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- hog prolaktinhalt i blodet
- Okad aptit
- panikangest
- nervositet eller depression
- forsvagad sexlust
- medvetsloshet
- svarigheter att kontrollera rorelserna/ofrivilliga rorelser
- restless legs
- pressande kénsla i strupen, mardrommar

- krampanfall, ofrivilliga 6gonrorelser i en sirskild riktning, klumpighet, talsvarigheter, domningar,

stickande kénsla, koncentrationssvarigheter, dregling
- hjartklappning, andfaddhet
- ljuskénslighet, torra 6gon, dronringningar, ont i ronen
- halsont, luftbesvér, magont
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- kliande hud, akne

- muskelkramper, stela eller svullna leder

- torst, brostsmarta, ovanlig gang

- sura uppstdtningar, magsmaértor

- héravfall

- avvikande huvudstillning

- urininkontinens, smértor vid urinering, svarigheter att urinera
- onormal brostmjolksproduktion

- brostforstoring hos mén

- upphord menstruation

- onormalt blodprovs- eller hjartundersdkningsresultat
- onormala leverfunktionsprover

- svindel

- allmén svaghets- och trotthetskénsla.

Sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

- 1ag kalciumkoncentration i blodet

- trog tankeformaga, avsaknad av kénslor

- ansiktsforlamning

- forlamning

- forlust av syn pé ena dgat delvis eller fullstdndigt, klada i 6gonen
- svarigheter att tala, hicka

- l6sa avforingar

- hudirritation

- oformaga att 6ppna munnen

- svart att tomma blasan

- abstinenssymtom hos nyfodda barn

- forsvagad orgasm

- varmekinsla

- minskat eller 6kat antal vita blodkroppar (i blodprov)

- utbuktande, roda inflammerade hudflackar tdckta med en vit hinna (psoriasis).

Ingen kind frekvens (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

- Det finns rapporter om nagot flera dédsfall bland dementa &ldre patienter med psykosmedicinering
an bland patienter utan psykosmedicinering.

- Blodproppar, sérskilt i benen (symtomen é&r bl.a. svullnad, smérta och rodnad pa benen), som kan
transporteras till lungorna och orsaka brostsmérta och andningssvarigheter. Om du upplever négra
av dessa symtom ska du omedelbart soka vard.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

I kliniska studier hos barn och ungdomar liknande biverkningar i allménhet de hos vuxna (se ovan),
forutom sedering och somnighet som oftare upplevdes av barn. De vanligaste biverkningarna hos barn
och ungdomar var sedering, sdmnighet, huvudvirk, utmattning, illaméende, yrsel, krikningar, minskad
aptit och onormala rorelser.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géiller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Ziprasidon Viatris ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen: En hard kapsel innehéller ziprasidonhydrokloridmonohydrat, som
motsvarar 20 mg, 40 mg, 60 mg eller 80 mg ziprasidon.

e Ovriga innehdllsimnen &r laktosmonohydrat (se avsnitt 2 *Ziprasidon Viatris innehller laktos™),
pregelatiniserad majsstérkelse, magnesiumstearat, gelatin, titandioxid (E171), natriumlaurylsulfat
(se avsnitt 2 ”Ziprasidon Viatris innehéller natrium”), indigotin (E132) (20 mg, 40 mg och 80 mg
kapslar), shellack, propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid (E525), ammoniumhydroxid (E527)
och svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ziprasidon Viatris kapslarna ar harda gelatinkapslar.
20 mg: blé/vita kapslar, méarkta *Pfizer’ och ZDX 20
40 mg: blé kapslar, mérkta *Pfizer’ och ZDX 40
60 mg: vita kapslar, markta "Pfizer’ och ZDX 60
80 mg: blé/vita kapslar, mérkta *Pfizer’ och ZDX 80

Forpackningsstorlekar
Aluminium PVC/PVA blisterforpackningar: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 och 100 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Nederldnderna

Lokal foretridare
Viatris Oy
Tel: 020 720 9555

Tillverkare
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1, 79108 Freiburg Im Breisgau, Tyskland

MEDIS INTERNATIONAL a.s., vyrobni zdvod Bolatice
Priimyslova 961/16

747 23 Bolatice

Tjeckien

Denna bipacksedel dndrades senast 2.9.2024.
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