Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Ziprasidon Aurobindo 20 mg Hartkapseln
Ziprasidon Aurobindo 40 mg Hartkapseln
Ziprasidon Aurobindo 60 mg Hartkapseln
Ziprasidon Aurobindo 80 mg Hartkapseln

Ziprasidon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungshbeilage steht

Was ist Ziprasidon Aurobindo und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ziprasidon Aurobindo beachten?
Wie ist Ziprasidon Aurobindo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ziprasidon Aurobindo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ourwNE

1. Was ist Ziprasidon Aurobindo und wofiur wird es angewendet?

Ziprasidon Aurobindo gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Antipsychotika
bezeichnet werden.

Ziprasidon Aurobindo wird zur Behandlung der Schizophrenie bei Erwachsenen
angewendet. Dabei handelt es sich um eine psychiatrische Erkrankung, die mit
folgenden Symptomen einhergeht: Héren, Sehen und Fihlen von Dingen, die nicht
wirklich vorhanden sind; Glauben an etwas, das unwabhr ist; ungewdhnliches
Misstrauen; Gefiihl der Abwesenheit und Schwierigkeiten beim Aufbau von sozialen
Beziehungen; Nervositat, Depressionen oder Angstlichkeit.

Ziprasidon Aurobindo wird dartber hinaus bei Erwachsenen sowie bei Kindern und
Jugendlichen im Alter von 10 bis 17 Jahren, die an einer bipolaren Storung leiden, zur
Behandlung von manischen oder gemischten Episoden mittleren Schweregrades
eingesetzt. Diese psychiatrische Erkrankung ist durch abwechselnde Phasen von
euphorischer (manischer) und depressiver Stimmung gekennzeichnet. Die typischen
Symptome wahrend der manischen Episoden sind: euphorisches Verhalten,
Ubertriebene Selbsteinschatzung, Zunahme an Energie, verminderter Schlafbedarf,
Konzentrationsmangel oder Hyperaktivitdt und wiederholtes hochriskantes Verhalten.




2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ziprasidon Aurobindo beachten?

Ziprasidon Aurobindo darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Ziprasidon oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Zeichen einer allergischen
Reaktion konnen Ausschlag, Juckreiz, Schwellung des Gesichts oder der Lippen
sowie Atemprobleme sein.

¢ wenn Sie eine Herzerkrankung haben oder hatten oder kirzlich einen Herzinfarkt
erlitten haben.

e wenn Sie Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen oder Arzneimittel
einnehmen, die den Herzrhythmus beeinflussen kénnen.

Beachten Sie hierzu bitte auch den Abschnitt ,,Einnahme von Ziprasidon
Aurobindo zusammen mit anderen Arzneimitteln“ weiter unten.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen

Fachpersonal, bevor Sie Ziprasidon Aurobindo einnehmen,

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

e wenn Sie Leberprobleme haben.

¢ wenn Sie an Krampfanfallen oder Epilepsie leiden oder in der Vergangenheit
gelitten haben.

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

e wenn Sie ein erhohtes Schlaganfallrisiko oder eine voriibergehende
Verringerung der Blutversorgung des Gehirns haben.

e wenn Sie einen langsamen Ruhepuls haben und/oder wissen, dass Sie
mdoglicherweise infolge von anhaltenden schweren Durchfallen oder Erbrechen
oder aufgrund der Anwendung von ,Wassertabletten“ (Diuretika) an Salzmangel
leiden.

¢ wenn Sie einen schnellen oder unregelmaRigen Herzschlag, Ohnmachtsanfalle,
Bewusstlosigkeit oder Schwindelgefiihl beim Aufstehen haben, da dies ein Hinweis
auf eine unregelmafige Herzfunktion sein kann.

Wenden Sie sich unverzuglich an lhren Arzt, wenn folgende Symptome auftreten:

- Schwere Hautreaktionen, wie Hautausschlag mit Blasen, die Geschwiire im Mund,
Hautung, Fieber und zielscheibenahnliche Punkte auf der Haut umfassen kénnten,
welche Symptome des Stevens-Johnson-Syndroms sein konnen. Diese
Hautreaktionen kénnten potenziell lebensgefahrlich sein.

- Ziprasidon Aurobindo kdnnen Schlafrigkeit, Blutdruckabfall beim Aufstehen,
Schwindelgefihl und Gangstérungen verursachen, was zu Stiirzen fihren kann. Es
ist daher Vorsicht geboten, insbesondere, wenn Sie ein alterer Patient oder
geschwéacht sind

Wenn bei Ihnen eine Laboruntersuchung (z.B. eine Blut- oder Urinuntersuchung,
ein Leberfunktionstest oder eine Untersuchung des Herzrhythmus) durchgefiihrt
werden soll, informieren Sie bitte vorher lhren Arzt, dass Sie Ziprasidon
Aurobindo einnehmen, da dies die Testergebnisse beeinflussen kann.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Ziprasidon in der Behandlung der Schizophrenie
bei Kindern und Jugendlichen ist nicht erwiesen.



Einnahme von Ziprasidon Aurobindo zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Nehmen Sie Ziprasidon Aurobindo nicht ein, wenn Sie bestimmte Arzneimittel
gegen Herzrhythmusstérungen oder Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen
kdénnen, einnehmen, wie z.B.:

o Klasse-lA- und Klasse-llI-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, sprechen Sie bitte mit lhrem
Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ziprasidon Aurobindo
einnehmen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie zur Behandlung folgender
Erkrankungen und Beschwerden Arzneimittel einnehmen oder kirzlich eingenommen
haben:

e Dbakterielle Infektionen — diese Arzneimittel werden als Antibiotika bezeichnet.
Beispiele hierfur sind Makrolidantibiotika oder Rifampicin.

e Stimmungsschwankungen (von depressiven Zustanden bis hin zur Euphorie),
Agitiertheit und Verwirrtheit — diese Arzneimittel werden als
Stimmungsstabilisatoren bezeichnet. Beispiele: Lithium, Carbamazepin oder
Valproat.

o Depressionen — zu diesen Arzneimitteln zéhlen bestimmte serotonerge
Arzneimittel, z.B. SSRIs wie Fluoxetin, Paroxetin und Sertralin ebenso wie
pflanzliche Arzneimittel bzw. Naturheilmittel, die Johanniskraut enthalten.

o Epilepsie — z.B. Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin oder Ethosuximid.

o Parkinson-Krankheit — z.B. Levodopa, Bromocriptin, Ropinirol, Pramipexol.

e oder wenn Sie eins der folgenden Arzneimittel zurzeit einnehmen oder kiirzlich
eingenommen haben: Verapamil, Chinidin, Itraconazol oder Ritonavir.

Beachten Sie bitte auch den vorangegangenen Abschnitt ,,Ziprasidon Aurobindo
darf nicht eingenommen werden*.

Einnahme von Ziprasidon Aurobindo zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Ziprasidon Aurobindo MUSS ZU EINER HAUPTMAHLZEIT EINGENOMMEN
WERDEN.

Wahrend der Behandlung mit Ziprasidon Aurobindo sollten Sie keinen Alkohol trinken,
da sich hierdurch das Risiko fur das Auftreten von Nebenwirkungen erhéhen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Schwangerschaft:

Da dieses Arzneimittel moglicherweise Ihrem Baby schaden kann, sollten Sie
Ziprasidon Aurobindo wahrend der Schwangerschaft nur dann einnehmen, wenn Ihr
Arzt es Ihnen ausdrtcklich verordnet hat.




Bei neugeborenen Babys von Mittern, die Ziprasidon Aurobindo im letzten Trimenon
(letzte drei Monate der Schwangerschaft) einnahmen, kdnnen folgende Symptome
auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder -schwache, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit,
Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines dieser
Symptome entwickelt, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Stillzeit:
Sie durfen wahrend der Einnahme von Ziprasidon Aurobindo nicht stillen, da kleine
Mengen des Arzneimittels in die Muttermilch Ubergehen kénnen.

Empfangnisverhiitung:
Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind, missen Sie wahrend der Einnahme dieses
Arzneimittels eine geeignete Verhitungsmethode anwenden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es kann sein, dass Sie sich nach der Einnahme von Ziprasidon Aurobindo schlafrig
fuhlen. Falls Sie Schlafrigkeit verspiren, dirfen Sie so lange kein Fahrzeug fihren und
keine Werkzeuge verwenden oder Maschinen bedienen, bis Sie sich nicht mehr
schlafrig fahlen.

Ziprasidon Aurobindo enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Ziprasidon Aurobindo daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuber
bestimmten Zuckern leiden.

Ziprasidon Aurobindo enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Hartkapsel, d.h.,
es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Ziprasidon Aurobindo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die Hartkapseln missen unzerkaut als Ganzes und zu den Mahlzeiten eingenommen
werden. Es ist wichtig, dass die Hartkapseln nicht zerkaut werden, da hierdurch die
Aufnahme des Wirkstoffs durch den Darm beeintrachtigt werden kann.

Ziprasidon Aurobindo wird zweimal taglich eingenommen und zwar eine Hartkapsel
morgens zusammen mit einem kompletten Frihstiick und eine Hartkapsel am Abend
wahrend des Abendessens. Sie sollten dieses Arzneimittel jeden Tag zur gleichen
Uhrzeit einnehmen.

Erwachsene
Die empfohlene Dosis betragt 40—-80 mg zweimal taglich und wird jeweils zusammen
mit einer Mahlzeit eingenommen.

Bei langerer Behandlung kann es sein, dass Ihr Arzt Ihre Dosis anpasst. Die
Maximaldosis von 160 mg téaglich darf nicht Gberschritten werden.

Kinder und Jugendliche mit bipolarer Stérung
Die Ubliche Anfangsdosis ist 20 mg zusammen mit einer Mahlzeit. Danach wird Ihr Arzt
die fur Sie optimale Dosis festlegen. Bei Kindern mit einem Korpergewicht unter 45 kg



darf eine Maximaldosis von 80 mg taglich und bei Kindern tber 45 kg eine
Maximaldosis von 160 mg taglich nicht Gberschritten werden.

Sicherheit und Wirksamkeit von Ziprasidon in der Behandlung der Schizophrenie bei
Kindern und Jugendlichen sind nicht nachgewiesen.

Altere Patienten (alter als 65 Jahre)

Bei alteren Patienten bestimmt der Arzt die geeignete Dosis. Die Dosis bei tiber 65-
Jahrigen ist manchmal niedriger als bei jingeren Menschen. Ihr Arzt wird Ihnen die fur
Sie geeignete Dosis mitteilen.

Patienten mit Leberproblemen

Wenn Sie Probleme mit der Leber haben, kann es sein, dass Sie eine niedrigere Dosis
von Ziprasidon Aurobindo einnehmen muassen. Ihr Arzt wird die flr Sie geeignete Dosis
festlegen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Ziprasidon Aurobindo eingenommen haben,
als Sie sollten

Setzen Sie sich mit Inrem Arzt in Verbindung oder gehen Sie unverziglich zur
nachsten Notaufnahme eines Krankenhauses. Nehmen Sie die Schachtel von
Ziprasidon Aurobindo mit.

Wenn Sie zu viel Ziprasidon Aurobindo eingenommen haben, kénnen folgende
Beschwerden auftreten: Schlafrigkeit, Zittern, Krampfanfalle, unwillkirliche
Bewegungen von Kopf oder Hals.

Wenn Sie die Einnahme von Ziprasidon Aurobindo vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie Ziprasidon Aurobindo regelmaf3ig und jeden Tag zur gleichen
Uhrzeit einnehmen. Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese ein,
sobald Sie es bemerken, es sei denn, es ist bereits Zeit fur die nachste Dosis. Nehmen
Sie in diesem Fall einfach nur die nachste Dosis ein. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ziprasidon Aurobindo abbrechen

Ihr Arzt wird IThnen mitteilen, wie lange Sie Ziprasidon Aurobindo einnehmen miissen.
Beenden Sie die Anwendung von Ziprasidon Aurobindo nur, wenn Ihr Arzt dies
ausdrucklich angeordnet hat.

Es ist wichtig, dass Sie die Einnahme lhres Arzneimittels fortsetzen, auch wenn Sie
sich besser fuihlen. Wenn Sie die Behandlung zu friih abbrechen, kehren die
Symptome mdglicherweise zurlick.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Die meisten Nebenwirkungen treten jedoch nur
vorubergehend auf. Oft ist es schwierig, die krankheitsbedingten Beschwerden von
den Nebenwirkungen zu unterscheiden.

Wenn bei Ihnen eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen auftritt,
BEENDEN Sie die Einnahme von Ziprasidon Aurobindo und suchen Sie sofort
Ihren Arzt auf:



Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Unwillkiirliche/lungewéhnliche Bewegungen, insbesondere des Gesichts oder der
Zunge.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Schneller oder unregelméaRiger Herzschlag, Schwindelgefiihl beim Aufstehen, was
ein Hinweis auf eine gestdrte Herzfunktion sein kann. Dies kbnnen Symptome einer
Erkrankung sein, die als orthostatische Hypotonie (Blutdruckabfall beim Aufstehen)
bezeichnet wird.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

¢ Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals, Schluck- oder
Atembeschwerden, Nesselfieber. Dies kdnnen Zeichen einer schwerwiegenden
allergischen Reaktion sein, z.B. eines Angioddems.

o Fieber, beschleunigte Atmung, Schweil3ausbruch, Muskelsteifigkeit, Zittern,
Schluckbeschwerden und verminderte Wahrnehmungsfahigkeit. Dies konnen
Zeichen einer Erkrankung sein, die als malignes neuroleptisches Syndrom
bezeichnet wird.

¢ Hautreaktionen, insbesondere Ausschlag, Fieber und geschwollene Lymphknoten,
die Symptome einer Erkrankung mit Namen Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie
und systemischen Symptomen (DRESS-Syndrom) sein kénnten. Diese Reaktionen
koénnten potenziell lebensgefahrlich sein.

o Verwirrtheit, Agitiertheit, erhdhte Kdrpertemperatur, Schwitzen, fehlende
Koordination der Muskulatur, Muskelzucken. Dies kdnnen Symptome einer
Erkrankung sein, die als Serotoninsyndrom bezeichnet wird.

e Schneller, unregelmagiger Herzschlag und Ohnmachtsanfélle, dies kénnen
Zeichen einer lebensgeféahrlichen Erkrankung sein, die Torsade de pointes genannt
wird.

¢ Anhaltende abnorme und schmerzhafte Peniserektion.

Sie kénnen eine der nachfolgend aufgefiihrten Nebenwirkungen bekommen.
Diese moglichen Nebenwirkungen sind im Allgemeinen leicht bis maRig
ausgepragt und kénnen im Laufe der Zeit auch wieder zurickgehen. Wenn Sie
jedoch an einer Nebenwirkung leiden, die schwerwiegend ist oder langer
andauert, sollten Sie Ihren Arzt informieren.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Schlafstérungen

e Schlafrigkeit oder starke Schlafrigkeit tagstber

o Kopfschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Laufende Nase

e UbermaRig heiterer Gemutszustand, merkwiirdige Denkmuster und Uberaktivitat,
Aufgeregtheit oder Angst

e Unruhe

Bewegungsstorungen, einschliel3lich unwillkiirliche Bewegungen, Muskelstarre,

verlangsamte Bewegungen

Schwindelgefinhl

Sedierung

Verschwommenes Sehen oder Sehstérungen

Bluthochdruck

Verstopfung, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen und Magenverstimmung,

Mundtrockenheit, vermehrter Speichelfluss

e Ausschlag




Sexuelle Probleme beim Mann
Fieber

Schmerzen

Gewichtsabnahme oder —zunahme
Erschopfung

Allgemeines Krankheitsgefihl

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Hohe Prolaktinwerte im Blut

o Gesteigerter Appetit

e Panikattacke

e Nervositat oder depressive Verstimmung

e Verminderte sexuelle Lust

o Bewusstlosigkeit

o Probleme bei gezielten Bewegungen, bzw. unwillkiirliche Bewegungen

e Ruhelose Beine

e Engegefiihl im Hals, Albtraume

o Krampfanfalle, unwillkiirliche Bewegungen der Augen in eine bestimmte Richtung,
Ungeschicklichkeit, Sprachstérungen, Taubheitsgefiihl, Kribbeln,
Konzentrationsstérungen, Sabbern

e Herzklopfen (Palpitationen), Kurzatmigkeit

e Lichtempfindlichkeit, trockene Augen, Ohrgerédusche, Ohrenschmerzen

¢ Halsschmerzen, Blahungen, Magenbeschwerden

e Juckender Hautausschlag, Akne

e Muskelkrampfe, steife oder geschwollene Gelenke

e Durst, Schmerzen, Beschwerden im Brustbereich, Gangstorungen

e Sodbrennen, Magenschmerzen

e Haarausfall

¢ Ungewohnliche Haltung des Kopfes (Schiefhals)

e Harninkontinenz, Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen

e Abnormaler Milchfluss

e VergroRerung der Brustdriisen bei Mannern

e Ausbleiben der Monatsblutung

¢ Ungewdhnliche Ergebnisse bei Herz- und Blutuntersuchungen

e Ungewohnliche Werte beim Leberfunktionstest

e Schwindel

¢ Allgemeines Schwachegefinhl

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
¢ Abnahme des Calciumspiegels im Blut

Verzodgerte Denkvorgéange, Emotionslosigkeit
Gesichtsmuskelschwache

Lahmung

Teilweiser oder vollstandiger Verlust des Sehvermdgens auf einem Auge,
Augenjucken

Schwierigkeiten beim Sprechen, Schluckauf

Dunner Stuhlgang

Hautirritationen

Unfahigkeit, den Mund zu 6ffnen

Schwierigkeiten bei der Blasenentleerung
Arzneimittelentzugssyndrom des Neugeborenen

Abgeschwéchter Orgasmus

Hitzegefuhl




o Abnahme oder Zunahme der weil3en Blutkérperchen (bei Blutuntersuchungen)
¢ Erhabene und entzlindete, rote Hautbereiche, die mit wei3en Schuppen bedeckt
sind (Psoriasis).

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der

verfugbaren Daten nicht abschéatzbar)

e Bei alteren Personen mit Demenz, die Antipsychotika einnahmen, wurde im
Vergleich zu Patienten, die keine Antipsychotika erhielten, eine leichte Zunahme
der Todesfalle beobachtet.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ziprasidon Aurobindo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder der Flasche nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Giber 30°C aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser (z.B. nicht Giber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ziprasidon Aurobindo enthalt
Der Wirkstoff ist: Ziprasidon.

Ziprasidon Aurobindo 20 mg Hartkapseln

Jede Hartkapsel enthéalt Ziprasidonhydrochlorid-Monohydrat (Ph.Eur.), entsprechend
20 mg Ziprasidon.

Die sonstigen Bestandteile sind:



http://www.bfarm.de/

Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Vorverkleisterte Starke (Mais), Ethylcellullose,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E171), Indigocarmin (E132), Natriumdodecylsulfat.
Drucktinte: Schellack, Propylenglycol, Kaliumhydroxid, Eisen(ll,1l)-oxid (E172).

Ziprasidon Aurobindo 40 mg Hartkapseln

Jede Hartkapsel enthalt Ziprasidonhydrochlorid-Monohydrat (Ph.Eur.), entsprechend
40 mg Ziprasidon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Vorverkleisterte Starke (Mais), Ethylcellullose,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Kapselhille: Gelatine, Titandioxid (E171), Indigocarmin (E132), Natriumdodecylsulfat.
Drucktinte: Schellack, Propylenglycol, Kaliumhydroxid, Eisen(ll,111)-oxid (E172).

Ziprasidon Aurobindo 60 mg Hartkapseln

Jede Hartkapsel enthalt Ziprasidonhydrochlorid-Monohydrat (Ph.Eur.), entsprechend
60 mg Ziprasidon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Vorverkleisterte Starke (Mais), Ethylcellullose,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlichl].

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E171), Natriumdodecylsulfat.

Drucktinte: Schellack, Propylenglycol, Kaliumhydroxid, Eisen(ll,ll1)-oxid (E172).

Ziprasidon Aurobindo 80 mg Hartkapseln

Jede Hartkapsel enthalt Ziprasidonhydrochlorid-Monohydrat (Ph.Eur.), entsprechend
80 mg Ziprasidon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Vorverkleisterte Starke (Mais), Ethylcellullose,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E171), Indigocarmin (E132), Natriumdodecylsulfat.
Drucktinte: Schellack, Propylenglycol, Kaliumhydroxid, Eisen(ll,lll)-oxid (E172).

Wie Ziprasidon Aurobindo aussieht und Inhalt der Packung
Hartkapsel.

Ziprasidon Aurobindo 20 mg Hartkapseln

Hartgelatinekapseln, Grof3e 5, mit blauem, undurchsichtigem Kapseloberteil mit der
Aufschrift ,F” in schwarzer Tinte und grauweif3em, undurchsichtigem Kapselunterteil
mit der Aufschrift ,26“ in schwarzer Tinte, gefillt mit cremefarbenem bis leicht rosa
gefarbtem kornigem Pulver.

Ziprasidon Aurobindo 40 mg Hartkapseln

Hartgelatinekapseln, Grofl3e 3, mit blauem, undurchsichtigem Kapseloberteil mit der
Aufschrift ,F” in schwarzer Tinte und blauem, undurchsichtigem Kapselunterteil mit der
Aufschrift ,38“ in schwarzer Tinte, gefullt mit cremefarbenem bis leicht rosa gefarbtem
kérnigem Pulver.

Ziprasidon Aurobindo 60 mg Hartkapseln

Hartgelatinekapseln, Grol3e 2, mit grauweil3em, undurchsichtigem Kapseloberteil mit
der Aufschrift ,F” in schwarzer Tinte und grauweil3em, undurchsichtigem
Kapselunterteil mit der Aufschrift ,39% in schwarzer Tinte, geflllt mit cremefarbenem bis
leicht rosa gefarbtem kdérnigem Pulver.

Ziprasidon Aurobindo 80 mg Hartkapseln




Hartgelatinekapseln, Grof3e 1, mit blauem, undurchsichtigem Kapseloberteil mit der
Aufschrift ,X” in schwarzer Tinte und grauweil3em, undurchsichtigem Kapselunterteil
mit der Aufschrift ,66“ in schwarzer Tinte, geflillt mit cremefarbenem bis leicht rosa
gefarbtem kornigem Pulver.

Ziprasidon Aurobindo ist in HDPE-Flaschen mit Polypropylenverschluss und
Siliciumdioxid-Gel als Trockenmittel erhéltlich.

PackungsgroRRe: 100 Hartkapseln

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909-0

Telefax: 089/558909-240

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000 Hal Far Birzebbugia
Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Ziprasidon Aurobindo 20 mg, 40 mg, 60 mg und 80 mg Hartkapseln

Malta: Ziprasidone Aurobindo 20 mg / 40 mg / 60 mg / 80 mg capsules,
hard

Portugal: Ziprasidona Aurobindo

Spanien: Ziprasidona Aurobindo 60 mg / 80 mg capsulas duras EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im September 2021.



