Bipacksedel: Information till
anvandaren

Ziprasidon 2care4 40 mg harda kapslar
ziprasidon

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Ziprasidon 2care4 &r och vad det anvénds for

Vad du behgver veta innan du anvénder Ziprasidon 2care4
Hur du anvénder Ziprasidon 2care4

Eventuella biverkningar

Hur Ziprasidon 2care4 ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SIS AR S o

1. Vad Ziprasidon 2care4 &r och vad det anvands for
Ziprasidon 2care4 tillhor den grupp av lakemedel som kallas antipsykotika.

Ziprasidon 2care4 anvénds for att behandla vuxna med schizofreni - en psykisk sjukdom som
kannetecknas av foljande symtom: att hora, se och kdnna saker som inte finns, att tro pa nagot
som inte stammer, att kanna sig ovanligt misstanksam, att vara franvarande och ha svart att
etablera sociala relationer, nervositet, depression eller angest.

Ziprasidon 2care4 anvands ocksa for att behandla maniska eller blandade tillstand vid
manodepressiv (bipolar) sjukdom hos vuxna och barn och ungdomar mellan 10 och 17 ar - en
psykisk sjukdom som kannetecknas av alternativa stadier av eufori (mani) eller nedstamdhet.
Under maniska episoder, ar de mest karaktéristiska symtomen upprymdhet, 6verdriven sjalvkénsla,
okad energi, minskat behov av somn, brist pa koncentration eller hyperaktivitet och upprepade
tillfallen med hogt risktagande.

Ziprasidon som finns i Ziprasidon 2care4 kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ziprasidon 2care4

Anvand inte Ziprasidon 2care4:

- om du &r allergisk mot ziprasidon eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6). En allergisk reaktion kan yttra sig i utslag, klada, svullnad i ansiktet, svullna
lappar eller andningsbesvar.

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

- om du anvander ldakemedel for hjartrytmproblem eller lakemedel som paverkar hjartrytmen,

Se aven avsnittet "Andra lakemedel och Ziprasidon 2care4” nedan.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ziprasidon 2care4

- om du eller nagon i din familj har haft blodproppar, eftersom lakemedel som detta
forknippas med bildandet av blodkroppar

- om du har problem med levern

- om du har eller har haft kramper eller epilepsi

- om du &r aldre (Gver 65 ar) och har demens och Iper risk for att drabbas av en stroke

- om du har Iag vilopuls och/eller vet att du kan ha saltbrist till foljd av Iangvarig svar
diarré och kréakningar eller till féljd av anvandning av diuretika (vattendrivande tabletter)

- om du upplever en snabb eller oregelbunden hjartrytm, svimmar, kollapsar eller kénner
yrsel nar du reser dig upp, vilket kan tyda pa onormal hjartfrekvens

Kontakta lakare omedelbart om du upplever nagot av féljande:

e 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.

e Ziprasidon 2care4 kan orsaka somnighet, blodtrycksfall nar man staller sig upp, yrsel och
gangproblem, vilket kan leda till fallolyckor. Du ska darfor vara forsiktig, sarskilt om du &r
aldre eller forsvagad.

Tala om for din lakare att du tar Ziprasidon 2care4 innan du genomgar laboratorietester (t ex
blodprov, urinprov, leverfunktion, puls osv.) eftersom lakemedlet kan paverka resultaten.

Barn och ungdomar
Séakerhet och effekt for ziprasidon vid behandling av schizofreni har inte faststallts fér barn och
ungdomar.

Andra lakemedel och Ziprasidon 2care4
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas
anvanda andra lakemedel.

Ta inte Ziprasidon 2care4 om du tar lakemedel for hjartrytmproblem eller lakemedel som kan
paverka hjartrytmen, till exempel antiarytmika av klass IA och Il1, arseniktrioxid, halofantrin,
levometadylacetat, mesoridazin, tioridazin, pimozid, sparfloxacin, gatifloxacin, moxifloxacin,
dolasetronmesilat, mefloquin, sertindol eller cisaprid. Dessa lakemedel paverkar hjartrytmen
genom att forlanga det s.k. QT-intervallet. Om du har nagra fragor om detta, tala med din lakare.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit lakemedel for

behandling av:

- bakteriella infektioner: dessa lakemedel kallas antibiotika, t.ex. makrolidantibiotika
eller rifampin

- humorsvangningar (fran depression till eufori), oro och irritation: dessa lakemedel
kallas stdmningsstabiliserande ldkemedel, t.ex. litium, karbamazepin, valproat

- depression, inklusive vissa serotonerga lakemedel, t.ex. SSRI-preparat som fluoxetin,
paroxetin, sertralin eller vaxtbaserade lakemedel som innehéller johannesort

- epilepsi, t.ex. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, etosuximid

- Parkinsons sjukdom, t.ex. levodopa, bromokriptin, ropinirol, pramipexol

- eller om du anvénder eller nyligen har anvént féljande lakemedel: verapamil,
kinidin, itrakonazol eller ritonavir

- Se aven avsnittet "Anvand inte Ziprasidon 2care4” ovan.

Ziprasidon 2care4 med mat och alkohol

Kapslarna MASTE TAS UNDER EN HUVUDMALTID.

Du bér inte dricka alkohol under behandlingen med Ziprasidon 2care4, eftersom det 6kar
risken for biverkningar.



Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Du ska inte anvanda Ziprasidon 2care4 under graviditet om du inte har fatt det ordinerat av din
lakare,

eftersom det finns en risk att detta lakemedel skadar ditt barn.

Féljande symtom kan férekomma hos nyfédda barn till médrar som anvént Ziprasidon 2care4
under den sista trimestern (de sista tre manaderna 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 lakare.

Amning
Amma inte nar du anvander Ziprasidon 2care4 eftersom sma mangder av lakemedlet kan passera
Over i brostmjoélken. Om du planerar att amma, tala med din l&kare innan du tar detta lakemedel.

Preventivmedel
Om du skulle kunna bli gravid ska du anvénda en lamplig preventivmetod under behandlingen.

Kérformaga och anvandning av maskiner:
Anvéndning av Ziprasidon 2care4 kan gora att du kanner dig dasig. Om du upplever detta
symtom ska du undvika att kéra bil, anvanda verktyg eller maskiner tills dasigheten forsvinner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka 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. L&s darfor all information i denna
bipacksedel for végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Ziprasidon 2care4 innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvander Ziprasidon 2care4

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Kapslarna ska svéljas hela, far inte tuggas och maste tas i samband med maltider. Det ar viktigt att
man inte tuggar pa kapslarna eftersom det kan minska mangden lakemedel som absorberas av
tarmen.

Kapslarna ska tas tva ganger per dag — en kapsel pa morgonen i samband med en normal frukost,
och en kapsel pa kvallen i samband med middag eller kvéllsmal. Du ska ta lakemedlet vid
samma tidpunkt varje dag.

Vuxna

Rekommenderad dos ar 40-80 mg tva ganger dagligen som ska tas i samband med maltid.

Vid langvarig behandling kan lékaren justera dosen. Du bor inte dverstiga den hdgsta dosen 160
mg per dag.

Anvéandning hos barn och ungdomar med bipolar mani

Rekommenderad startdos ar 20 mg som tas i samband med maltid. Darefter kommer din lakare att
avgora vilken dos som &r lamplig for dig. Den maximala dosen pa 80 mg per dag till barn som vager
45 kg eller mindre, eller 160 mg per dag till barn som véger mer an 45 kg ska inte dverskridas.
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Sékerhet och effekt fér Ziprasidon 2care4 vid behandling av barn och ungdomar med schizofreni
har inte faststallts.

Aldre (over 65 ar)

Om du &r aldre kommer din l&kare att bestdimma en l1amplig dos for dig. Doserna for personer
over 65 ar ar ibland lagre an de som anvéands for yngre personer. Lakaren kommer att tala om for
dig vilken dos som ar lamplig for dig.

Patienter med leverproblem
Om du har problem med levern kan du behdva ta en lagre dos av Ziprasidon 2care4. Din l&kare
kommer att faststalla den rétta dosen for dig.

Om du har tagit for stor mangd av Ziprasidon 2care4

Kontakta genast lakare eller uppsok narmaste sjukhus. Ta med dig férpackningen med Ziprasidon
2cared.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) foér beddmning av risken
samt radgivning. Om du har fatt i dig for manga Ziprasidon 2care4-kapslar kan du uppleva
dasighet, skakningar, krampanfall och ofrivilliga rorelser i huvud och nacke.

Om du har glomt att ta Ziprasidon 2care4

Det ar viktigt att ta ldkemedlet regelbundet vid samma tidpunkt varje dag. Om du har glémt att ta en
dos, ta den sa fort som mojligt om det inte ar dags for nasta dos. Hoppa annars 6ver den glomda
dosen och ta istdllet nésta dos vid ratt tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.

Om du slutar att ta Ziprasidon 2care4
Din lékare talar om for dig hur lange du ska anvanda Ziprasidon 2care4. Du ska inte sluta att
anvéanda Ziprasidon 2care4, om inte din lakare har sagt att du ska gora det.

Det &r viktigt att du fortsatter anvénda lakemedlet &ven om du ké&nner dig battre. Om du avbryter
behandlingen for tidigt kan symtomen komma tillbaka.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. De flesta biverkningar ar dock kortvariga. Det r ofta svart att skilja pa de symtom man far av
sjukdomen och biverkningar.

Sluta anvanda Ziprasidon 2care4 och kontakta omedelbart lakare om du upplever nagot av
foljande symtom:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 anvandare av 10)
. ofrivilliga/ovanliga rorelser, sarskilt i ansikte eller tunga.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 anvéndare av 1 00)

. snabb eller oregelbunden puls, yrsel nér du reser dig upp vilket kan tyda pa en
onormal hjartfunktion. Dessa kan vara symtom pa ett tillstand som kallas postural
hypotension.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

. svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, svarigheter att svélja,
andningsproblem, néasselutslag. Dessa kan vara symtom pa en allvarlig allergisk
reaktion som angioddem.



. feber, andfaddhet, svettningar, muskelstelhet, skakningar, svarigheter att svalja och sankt
medvetenhet. Dessa kan vara symtom pa ett tillstand som kallas malignt
neuroleptikasyndrom.

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

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

. snabb, oregelbunden puls, svimningar — dessa kan vara symtom pa ett livshotande
tillstand som kallas Torsades de Pointes.
. ihallande, onormal och smartsam erektion.

Du kan marka en eller flera av de biverkningar som anges nedan. Dessa biverkningar ar
vanligen lindriga eller mattliga och kan ga 6ver med tiden. Om nagra biverkningar blir
varre eller langvariga ska du kontakta din lakare.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

. somnsvarigheter
. onormalt sémnbehov eller 6kad sémnighet pa dagen
. huvudvark.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

. rinnande nésa

. hog energiniva, onormala tankemonster och hyperaktivitet, kansla av upprérdhet och oro

. rastloshet

. onormala rérelser, daribland ofrivilliga rérelser, muskelstelhet, langsamma
rorelser

. yrsel

. dasighet

. dimsyn eller forsamrad syn

. hogt blodtryck

. forstoppning, diarré, illamaende, krakningar och matsmaltningsbesvér, muntorrhet eller 6kad
salivméangd

. hudutslag

. sexuella problem hos mén

. feber

. smarta

. viktminskning eller viktokning

. utmattning

. allmén sjukdomskaénsla.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

. hdg prolaktinhalt i blodet

. Okad aptit

. panikangest

. nervositet eller depression

. minskad sexlust

. medvetsloshet

. svarigheter att kontrollera rérelser/ofrivilliga rorelser

. restless legs

. tranghetskansla i halsen, mardrémmar

. krampanfall, ofrivilliga 6gonrorelser till en viss position, klumpighet, talrubbningar,

domningar, myrkrypningar, minskad koncentrationsformaga, draglande
. hjartklappning, andfaddhet
. ljuskanslighet, torra 6gon, dronsusningar, ont i éronen
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. halsont, gasbildning, obehagskansla i magen

. kliande hudutslag, akne

. muskelkramp, stela eller svullna leder

. torst, obehagskansla i bréstkorgen, onormal gang

. sura uppstotningar, magsmartor

. haravfall

. onormal position av huvudet

. urininkontinens, smartor vid urinering eller svarigheter att urinera
. onormal brostmjolksproduktion

. brostforstoring hos mén

. upphord menstruation

. onormala resultat vid hjartundersdkning eller blodprover
. onormala leverfunktionsprover

. svindel

. allman svaghets- och trétthetskénsla.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)
. sankta kalciumnivaer i blodet

. tanketrdghet, avsaknad av kénslor

. ansiktsférlamning

. forlamning

. hel eller delvis forlust av synen pa ett 6ga, kliande 6gon

. svarigheter att tala, hicka

. 10s avforing

. hudirritationer

. oférmaga att Gppna munnen

. svart att tomma blasan

. abstinenssymtom hos nyfodda barn

. minskad orgasm

. varmekénsla

. 0kning eller minskning av vita blodkroppar (vid blodprov)
. flackar av upphdjd och inflammerad hud som técks av vita flagor, dven kallat psoriasis.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare)

. hos &ldre patienter med demens har ett litet antal dodsfall rapporterats for patienter
som anvénder antipsykotika jamfort med de som inte anvénder det.
. blodproppar i venerna, sérskilt benen (bland symtomen finns svullnad, smérta och rodnad

pa benet). Dessa kan fardas via blodkérlen till lungorna och dar orsaka brostsmértor och
svarigheter att andas. Om du upplever nagot av dessa symtom ska du genast kontakta
lakare.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket, Box 26, SE-751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Ziprasidon 2care4 ska férvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se/

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ziprasidon. Varje kapsel innehaller 40 mg ziprasidon som
ziprasidonhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen ar magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
kroskarmellosnatrium, pregelatiniserad majsstérkelse.
Gelatinkapslar:
40 mg: Kapsel och topp: innehaller indigo-karmin (E132), titandioxid (E171) och
gelatin.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Kapsel, hard.
40 mg kapslar: Hard gelatinkapsel storlek 4 med bla kapsel och bla topp.

Forpackningsstorlekar:
Blister: 98 harda kapslar.

Importor:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Ompackare:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Tillverkare
PharmaPath S.A.
Agia Varvara
Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-03-15
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