Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ZELDOX
20 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg Hartkapseln
Ziprasidon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.
Wenn eine der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind Zeldox Hartkapseln und wofir werden sie angewendet?
Was muissen Sie vor der Einnahme von Zeldox Hartkapseln beachten?
Wie sind Zeldox Hartkapseln einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie sind Zeldox Hartkapseln aufzubewahren?

Weitere Informationen

cubwN~

1. WAS SIND ZELDOX HARTKAPSELN UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Zeldox Hartkapseln gehoéren zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Antipsychotika bezeichnet
werden.

Zeldox Hartkapseln werden bei Erwachsenen zur Behandlung von Schizophrenie eingesetzt.
Dabei handelt es sich um eine psychische Erkrankung, die mit folgenden Symptomen einhergeht:
Horen, Sehen und Spuren von Dingen, die nicht wirklich vorhanden sind; Glauben an Dinge, die
nicht wahr sind; ibermafiges Misstrauen; Abwesenheitsgefihl und Schwierigkeiten beim Aufbauen
von sozialen Kontakten; Nervositat; Depressionen oder Angstlichkeit.

Weiterhin werden Zeldox Hartkapseln bei Erwachsenen sowie bei Kindern und Jugendlichen im
Alter von 10 bis 17 Jahren zur Behandlung von manischen oder gemischten Episoden mittleren
Schweregrades im Rahmen einer bipolaren Stérung eingesetzt, einer psychischen Erkrankung, die
mit wechselnden Phasen von euphorischen (manischen) oder depressiven Gemutszustanden
einhergeht. Die typischen Symptome wahrend der manischen Episoden sind vor allem:
euphorisches Verhalten, Ubertriebene Selbsteinschatzung, Zunahme an Energie, verminderter
Schlafbedarf, Konzentrationsmangel oder Hyperaktivitat und wiederholtes hochriskantes
Verhalten.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ZELDOX HARTKAPSELN BEACHTEN?

Zeldox Hartkapseln dirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ziprasidon oder einen der sonstigen Bestandteile von
Zeldox Hartkapseln sind. Eine allergische Reaktion kann sich als Ausschlag, Juckreiz, Gesichts-
oder Lippenschwellung oder Atemprobleme zeigen.

- wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden oder litten oder kirzlich einen Herzinfarkt hatten.

- wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen einnehmen oder Arzneimittel,
die den Herzrhythmus beeinflussen kdnnen.

Beachten Sie hierzu bitte auch den Abschnitt ,Bei Einnahme von Zeldox Hartkapseln mit anderen
Arzneimitteln® weiter unten.



Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Zeldox Hartkapseln ist erforderlich
Sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden,

- wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn
derartige Arzneimittel werden mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

- wenn Sie Leberprobleme haben.

- wenn Sie an Krampfanfallen oder Epilepsie leiden oder litten.

- wenn Sie alter sind (Uber 65 Jahre) und an Demenz leiden.

- wenn Sie ein erhdhtes Schlaganfallrisiko oder eine vortibergehende Verringerung der
Blutversorgung des Gehirns haben.

- wenn Sie einen langsamen Ruhepuls haben und/oder wissen, dass Sie mdglicherweise
infolge von anhaltenden schweren Durchfallen oder Erbrechen oder durch die Einnahme von
Diuretika (,Wassertabletten®) an Salzmangel leiden.

- wenn Sie einen schnellen oder unregelmaligen Herzschlag, Ohnmachtsanfélle,
Bewusstlosigkeit oder Schwindelgefiihl beim Aufstehen haben, da dies ein Hinweis auf eine
unregelmafige Herzfunktion sein kann.

Wenn bei lhnen ein Labortest (z. B. Blut, Urin, Leberfunktion, Herzrhythmus) durchgeftihrt werden
soll, informieren Sie bitte lhren Arzt vorher, dass Sie Zeldox Hartkapseln einnehmen, da sich
hierdurch die Testergebnisse verandern kénnen.

Bei Einnahme von Zeldox Hartkapseln mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

NEHMEN SIE ZELDOX NICHT EIN, wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstérungen einnehmen oder Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen kénnen,
wie etwa
- Klasse-IA- und Klasse-lll-Antiarrhythmika, Arsentrioxid, Halofantrin, Levomethadylacetat,
Mesoridazin, Thioridazin, Pimozid, Sparfloxacin, Gatifloxacin, Moxifloxacin, Dolasetronmesilat,
Mefloquin, Sertindol oder Cisaprid. Diese Arzneimittel beeinflussen den Herzrhythmus indem
sie das QT-Intervall verlangern. Wenn Sie hierzu weitere Fragen haben, sollten Sie mit lhrem
Arzt reden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie derzeit oder vor Kurzem Arzneimittel zur
Behandlung folgender Erkrankungen einnehmen bzw. eingenommen haben:

- Bakterielle Infektionen; derartige Arzneimittel sind als Antibiotika bekannt;

- Stimmungsschwankungen (kénnen von depressiven Zustanden bis zur Euphorie reichen),
Agitiertheit und Verwirrtheit; dies sind die Stimmung stabilisierende Arzneimittel, wie etwa
Lithium, Carbamazepin oder Valproat;

- Depressionen; einschlieBlich bestimmte serotonerge Arzneimittel, z. B. SSRIs, wie Fluoxetin,
Paroxetin oder Sertralin;

- Epilepsie; z. B. Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin oder Ethosuximid;

- Parkinsonsche Krankheit; z. B. Levodopa, Bromocriptin, Ropinirol oder Pramipexol.

Beachten Sie hierzu auch den vorangegangenen Abschnitt ,Zeldox Hartkapseln darfen nicht
eingenommen werden®.

Bei Einnahme von Zeldox Hartkapseln zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Zeldox Hartkapseln MUSSEN ZUSAMMEN MIT EINER HAUPTMAHLZEIT EINGENOMMEN
WERDEN.

Wahrend der Behandlung mit Zeldox Hartkapseln sollten Sie keinen Alkohol trinken, da sich
hierdurch das Risiko fiir das Auftreten von Nebenwirkungen erhéhen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Da dieses Arzneimittel méglicherweise Ihrem Baby schaden kann, sollten Sie Zeldox Hartkapseln
nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, auf3er Ihr Arzt hat es Ihnen empfohlen. Verwenden
Sie stets eine wirksame Verhitungsmethode. Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie




wahrend der Einnahme von Zeldox Hartkapseln schwanger geworden sind oder wenn Sie vorhaben,
schwanger zu werden.

Stillzeit

Wahrend der Behandlung mit Zeldox Hartkapseln durfen Sie nicht stillen, da kleine Mengen davon in
die Muttermilch tGbergehen kénnen. Wenn Sie vorhaben zu stillen, sprechen Sie mit lhrem Arzt,
bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Wahrend der Behandlung mit Zeldox Hartkapseln kdnnen Sie sich mide fihlen. Wenn dies auftritt,
durfen Sie kein Fahrzeug fihren und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen, bis die
Mudigkeit wieder abgeklungen ist.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Zeldox Hartkapseln
Zeldox Hartkapseln enthalten Lactose. Bitte nehmen Sie Zeldox Hartkapseln daher erst nach
Rucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE SIND ZELDOX HARTKAPSELN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie die Zeldox Hartkapseln immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie die Hartkapseln unzerkaut im Ganzen und zu einer Mahlzeit ein. Es ist wichtig, dass Sie
die Hartkapseln nicht zerbeil3en, da hierdurch die Aufnahme des Arzneimittels im Darm verandert
werden kann.

Die Zeldox Hartkapseln sollten zweimal taglich eingenommen werden, eine Hartkapsel morgens
bei einem ausgiebigen Fruhstiick und eine abends beim Abendessen (siehe die Blisterpackung).
Sie sollten dieses Arzneimittel jeden Tag zur gleichen Zeit einnehmen.

Erwachsene
Die Ubliche Dosis ist 40 bis 80 mg zweimal taglich zu den Mahlzeiten.

Bei einer langeren Behandlung kann es sein, dass |hr Arzt Ihre Dosis anpasst. Eine Maximaldosis
von 160 mg taglich sollte nicht Gberschritten werden.

Kinder

Die Ubliche Anfangsdosis ist 20 mg zu einer Mahlzeit. Danach wird lhr Arzt die fir Sie optimale Dosis
festlegen. Bei Kindern mit einem Korpergewicht unter 45 kg sollte eine Maximaldosis von 80 mg
taglich und bei Kindern uber 45 kg sollte eine Maximaldosis von 160 mg taglich nicht Uberschritten
werden.

Altere Personen (alter als 65 Jahre)

Wenn Sie alter sind, wird |hr Arzt die fir Sie geeignete Dosis festlegen. Die Dosierung bei Uber 65-
Jahrigen ist manchmal niedriger als bei jungeren Menschen. |hr Arzt wird Ihnen die fur Sie geeignete
Dosierung mitteilen.

Patienten mit Leberproblemen
Wenn Sie Probleme mit der Leber haben, kann es sein, dass Sie Zeldox Hartkapseln in einer
niedrigeren Dosis einnehmen mussen. lhr Arzt wird die fir Sie geeignete Dosis festlegen.

Wenn Sie eine groBere Menge Zeldox Hartkapseln eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder suchen Sie die nachstgelegene Notfallambulanz eines
Krankenhauses auf. Nehmen Sie dabei die Tablettenschachtel von Zeldox Hartkapseln mit.



Wenn Sie zu viele Zeldox Hartkapseln eingenommen haben, kann es zu Midigkeit,
Schittelbewegungen, Krampfanfallen und unwillkirlichen Kopf- und Halsbewegungen kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Zeldox Hartkapseln vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie die Zeldox Hartkapseln jeden Tag regelmafig zur gleichen Zeit einnehmen.
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald Sie es bemerken, auller, es
ist bereits Zeit fur die ndchste Einnahme. Nehmen Sie in diesem Fall einfach die nachste Dosis
ein. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, um eine vergessene Einnahme auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Zeldox Hartkapseln abbrechen

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie Zeldox Hartkapseln einnehmen muissen. Sie sollten die
Anwendung von Zeldox nicht abbrechen, es sei denn, Ihr Arzt hat es so angeordnet.

Es ist wichtig, dass Sie die Behandlung fortsetzen, auch wenn Sie sich besser fihlen. Wenn Sie
die Behandlung zu friih beenden, kann es sein, dass |hre Beschwerden zurlickkehren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kdnnen Zeldox Hartkapseln Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen. Die meisten Nebenwirkungen sind jedoch voriibergehend. Manchmal kann es
auch schwierig sein, die Beschwerden durch |hre Erkrankung von einer Nebenwirkung zu
unterscheiden.

Wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen haben, beenden Sie die Einnahme
von Zeldox Hartkapseln und suchen Sie sofort lhren Arzt auf

Gelegentliche Nebenwirkungen (bei mehr als einem von 1.000 Behandelten)

o schneller oder unregelmafiger Herzschlag, Schwindelgeflhl beim Aufstehen, was ein
Hinweis auf eine gestdrte Herzfunktion sein kann. Dies kdnnten Beschwerden einer
Erkrankung sein, die als orthostatische Hypotonie bekannt ist.

o unwillkirliche/ungewohnliche Bewegungen, besonders im Gesicht oder der Zunge

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar)

e Schwellungen im Gesicht, der Lippen, der Zunge oder im Hals, Schluck- oder
Atemprobleme, Nesselfieber. Dies kdnnen Zeichen einer schweren allergischen Reaktion,
wie z. B. ein Angio6dem sein.

¢ Fieber, beschleunigte Atmung, Schweiltausbruch, Muskelsteifigkeit, Schuttelbewegungen,
Schluckbeschwerden und verminderte Wahrnehmungsfahigkeit. Dies kdnnen Zeichen
eines sogenannten malignen neuroleptischen Syndroms sein.

o Verwirrtheit, Agitiertheit, erhdhte Temperatur, Schweiltausbruch, fehlende Koordination der
Muskulatur, Muskelzucken. Dies kdnnen Zeichen eines so genannten Serotonin-Syndroms
sein.

e Schneller, unregelmafiger Herzschlag und Ohnmachtsanfélle, die Zeichen fir eine
Torsade de pointes genannte, lebensgefahrliche Erkrankung sein kénnen.

Sie kénnen eine der nachfolgend aufgefihrten Nebenwirkungen bekommen. Diese sind im
Allgemeinen leicht bis maRig ausgepragt und kdnnen im Laufe der Zeit auch wieder zurlickgehen.
Wenn eine Nebenwirkung jedoch schwerwiegend oder anhaltend ist, sollten Sie lhren Arzt
aufsuchen.

Haufige Nebenwirkungen (bei mehr als 1 von 100 Behandelten)
e Unruhe
e Bewegungsstdrungen einschlieBlich unwillkirliche Bewegungen, Muskelsteifigkeit und -
starrheit, verlangsamte Bewegungen, Schiittelbewegungen, allgemeine Kraftlosigkeit und
Mudigkeit, Schwindelgefuhl, Schlafrigkeit, Kopfschmerzen
e Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen und Magenverstimmung, Mundtrockenheit, erhdhter
Speichelfluss




verschwommenes Sehen

Gelegentliche Nebenwirkungen (bei mehr als 1 von 1.000 Behandelten)

gesteigerter Appetit

Probleme bei gezielten Bewegungen

Aufgeregtheit oder Angst, Engegeflihl im Hals, Albtraume

Krampfanfalle, unwillkirliche Augenbewegungen in eine bestimmte Richtung,
Ungeschicklichkeit, Sprachstérungen, Taubheitsgefuhl, Kribbeln,
Aufmerksamkeitsstérungen, Sabbern, starke Schlafrigkeit tagsuber, Erschépfung
Herzklopfen (Palpitationen), das Geflihl, beim Aufstehen vom Sitzen ohnmachtig zu
werden, Kurzatmigkeit

Lichtempfindlichkeit, Ohrgerausche

Halsschmerzen, Schluckbeschwerden, geschwollene Zunge, Durchfall, Blahungen,
Magenbeschwerden

juckender Hautausschlag, Akne

Muskelkrampf, steife oder geschwollene Gelenke

Durst, Schmerzen, Beschwerden im Brustbereich, Gangstérungen

Seltene Nebenwirkungen (bei weniger als 1 von 1.000 Behandelten)

laufende Nase

Abnahme der Kalziumspiegel im Blut

Panikattacken, depressive Verstimmung, verzogerte Denkvorgange, Emotionslosigkeit
Schiefhals (Tortikollis), LAhmung, Syndrom der ruhelosen Beine

teilweiser oder vollstandiger Verlust der Sehfahigkeit auf einem Auge, Augenjucken,
trockene Augen, Sehstérungen

Ohrenschmerzen

Schluckauf

Sodbrennen

dunner Stuhlgang

Haarausfall, Gesichtsschwellung, Hautirritationen

Unfahigkeit, den Mund zu 6ffnen

Harninkontinenz, Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen

verminderte oder verstarkte Erektion, abgeschwachter Orgasmus, Milchfluss
VergrélRerung der Brustdrisen bei Frauen und Mannern

Hitzegeflhl, Fieber

Abnahme oder Zunahme der weil3en Blutzellen (bei Blutuntersuchungen)
ungewodhnliche Werte beim Leberfunktionstest

hoher Blutdruck

ungewodhnliche Ergebnisse bei Blut- oder Herzfrequenzuntersuchungen

erhabene und entziindete, rote Hautflecken, die mit weillen Schuppen bedeckt sind und als
Psoriasis bekannt sind

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten

nicht abschéatzbar).

schwere allergische Reaktion

bei alteren Personen mit Demenz wurde unter der Einnahme von Antipsychotika im
Vergleich zu denjenigen, die keine Antipsychotika erhielten, ein leichter Anstieg von
Todesfallen beobachtet

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen und
Rétungen der Beine), die moglicherweise Uber die Blutbahn in die Lunge gelangen und dort
Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kénnen. Wenn Sie eines
dieser Symptome bei sich beobachten, holen Sie bitte unverzuglich arztlichen Rat ein.
Einschlafstérungen, Bettnassen

UbermaRig heiterer Gemitszustand, merkwirdige Denkmuster und Uberaktivitat
Schwindelgeflihl, Bewusstlosigkeit

grofde Quaddeln mit starkem Juckreiz

ungewohnliche, schmerzhafte Dauererektion des Penis

Gesichtsmuskelschwache



Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND ZELDOX HARTKAPSELN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Nicht tGber 30 °C lagern.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Arzneimittel durfen nicht im Abwasser entsorgt werden. Fragen Sie Ilhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendétigen. Diese Malinahme hilft die Umwelt
zu schutzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Zeldox Hartkapseln enthalten

o Der Wirkstoff ist Ziprasidon. Eine Hartkapsel enthalt 20 mg, 40 mg, 60 mg oder 80 mg
Ziprasidon als Ziprasidonhydrochlorid 1 H,O. Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-
Monohydrat, vorverkleisterte Starke aus Mais, Magnesiumstearat, Gelatine, Titandioxid (E
171), Natriumlaurylsulfat (Ph.Eur.) und Indigocarmin (E 132) bei den Hartkapseln mit blauer
Farbe (20, 40 und 80 mg), Schellack, Ethanol 99 %, Propan-2-ol, Butan-1-ol,
Propylenglycol, gereinigtes Wasser, Ammoniumhydroxid, Kaliumhydroxid und Eisen-(ll, ll1)-
oxid (E 172).

Wie Zeldox Hartkapseln aussehen und Inhalt der Packung

Die Zeldox-Kapseln sind Hartkapseln aus Gelatine.

Zeldox 20 mg Hartkapseln sind blau-weil? mit den Kennzeichnungen ,Pfizer und ,ZDX 20°.
Zeldox 40 mg Hartkapseln sind blau mit den Kennzeichnungen ,Pfizer” und ,ZDX 40
Zeldox 60 mg Hartkapseln sind weil® mit den Kennzeichnungen ,Pfizer” und ,ZDX 60°.
Zeldox 80 mg Hartkapseln sind blau-weil? mit den Kennzeichnungen ,Pfizer und ,ZDX 80°.

Packungsgroen:

Aluminium-PVC/PVA-Blisterpackungen mit 14, 20, 30, 50, 56, 60 oder 100 Hartkapseln.
Kunststoffflasche aus HDPE mit einem Trockenmittel und kindergesichertem Schraubverschluss mit
100 Hartkapseln. Falls diese einen Induktionssiegelverschluss besitzt, ist kein Trockenmittel
beigeflgt.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Hersteller

PFIZER Manufacturing Deutschland GmbH
Heinrich-Mack-Str. 35

89257 lllertissen

Import, Umpackung und Vertrieb:

docpharm Arzneimittelvertrieb GmbH & Co. KGaA

Greschbachstr. 7, D-76229 Karlsruhe

Tel.: 0721 790 709 0, Fax: 0721 790 709 16, e-mail: info@docpharm.de

Mitvertreiber

ADL Pharma GmbH
Borsigstr. 3

D - 71263 Weil der Stadt

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im August 2010.
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