Indleegsseddel: Information til brugeren

Ziprasidon Krka 20 mg harde kapsler
Ziprasidon Krka 40 mg harde kapsler
Ziprasidon Krka 60 mg harde kapsler
Ziprasidon Krka 80 mg harde kapsler

ziprasidon

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Ziprasidon Krka
Sadan skal du tage Ziprasidon Krka

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ LN

1. Virkning og anvendelse
Ziprasidon Krka tilharer en gruppe leegemiddel, der kaldes antipsykotika.

Ziprasidon Krka anvendes til at behandle skizofreni hos voksne — en sygdom, der er forbundet med
fglgende symptomer: at man harer, ser og marker ting, som ikke er der; opfatter ting forkert; er
usadvanlig mistroisk; bliver indadvendt og har sveert ved at veere sammen med andre mennesker.
Mennesker med denne sygdom kan ogsa fale sig nervgse, deprimerede eller angste.

Ziprasidon Krka bruges ogsa til at behandle moderate tilfeelde af mani eller blandingstilstande ved
bipolar lidelse hos voksne og bgrn og unge fra 10-17 ar — en lidelse, der er forbundet med symptomer,
hvor man faler enten euforisk (manisk) eller depressiv. | perioder med mani er de mest almindelige
symptomer: at man fgler sig opstemt, har et overdrevet hgijt selvvard, har udsaedvanligt meget energi,
et nedsat sgvnbehov, har manglende koncentrationsevne, og at man bliver hyperaktiv med en gentagen
risikofyldt adfzerd.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Ziprasidon Krka

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Ziprasidon Krka

- hvis du er allergisk over for ziprasidon eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ziprasidon Krka
(angivet i punkt 6). En allergisk reaktion kan veere udslat, klge, haevelse af ansigt eller haevede
leeber, vejrtreekningsbesveer.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har eller har haft problemer med hjertet, eller for nylig har haft et hjertetilfelde.
- hvis du far legemidler mod hjerterytmeforstyrrelser, eller legemidler som kan pavirke
hjerterytmen. Se ogsé afsnittet ”Brug af andre leegemidler sammen med Ziprasidon Krka”.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Ziprasidon Krka, hvis:
- du eller en anden i din familie har haft blodpropper, idet leegemidler som dette har veeret
forbundet med dannelse af blodpropper
- du har problemer med leveren
- du har eller tidligere har haft et krampeanfald eller epilepsi
- duer aldre (over 65 ar) og lider af demens og har risiko for at fa et slagtilfelde
- du har en lav hvilepuls, og/eller hvis du ved, at du maske lider af saltmangel pa grund af lang
tids alvorlig diarré og opkastning, eller brug af vanddrivende leegemidler
- det fales som om hjertet slar hurtigt eller uregelmassigt, eller hvis du besvimer, eller faler dig
svimmel, nar du rejser dig op, da dette kan vaere et tegn pa, at dit hjerte ikke fungerer normalt.

Kontakt din lzege med det samme hvis du oplever nogen af falgende:
- alvorlige hudreaktioner som udslat med blistre som kunne omfatte sar i munden, afskalning af
huden, feber, radlige prikker pa huden der kan vaere symptom pa Stevens-Johnson syndrom.
Disse hudreaktioner kan potentielt vaere livstruende.
- Ziprasidon Krka kapsler kan forarsage dgsighed, blodtryksfald nar du rejser dig, svimmelhed
og gangforstyrrelser, som kan fare til fald. Du skal veere opmaerksom pa dette, iseer hvis du er
&ldre eller er svaekket.

Oplys altid ved leegekontrol (som f.eks. blodprevekontrol, urinpregvekontrol, kontrol af lever,
hjerte, etc.), at du er i behandling med Ziprasidon Krka, da det kan have betydning for
preveresultaterne.

Bgrn og unge
Sikkerhed og virkning af ziprasidon til behandling af skizofreni er ikke klarlagt hos barn og unge.

Brug af andre laegemidler sammen med Ziprasidon Krka
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

TAG IKKE ZIPRASIDON KRKA, hvis du tager legemidler til behandling af
hjerterytmeforstyrrelser, eller l&egemidler, der er kendt for at kunne pavirke hjerterytmen, som f.eks.
- klasse 1A- og Ill-antiarytmika, arsentrioxid, halofantrin, levomethadylacetat, mesoridazin,
thioridazin, pimozid, sparfloxacin, gatifloxacin, moxifloxacin, dolasetronmesilat, mefloquin,
sertindol eller cisaprid. Disse typer leegemidler kan pavirke din hjerterytme. Sperg din laege,
hvis du har spergsmal til dette.

Kontakt legen eller apoteket for du tager Ziprasidon Krka.

Forteel det til leegen eller pa apoteket, hvis du tager eller for nylig har taget leegemidler til behandling
af:
- infektion med bakterier. legemidlet er kendt som antibiotika, f.eks. makrolidantibiotika eller
rifampicin
- humagrsvingninger (hvis du er enten depressiv eller euforisk), urolig eller irriteret. Dette
lzegemiddel er kendt som humgrstabiliserende leegemiddel f.eks. lithium, carbamazepin,
valproat
- depression, herunder sertonerg leegemiddel f.eks. SSRI’ere, som fluoxetin, paroxetin, sertralin
eller naturleegemidler, der indeholder prikbladet perikum (hypericum perforatum)
- epilepsi, f.eks. phenytoin, phenobarbital, carbamazepin, ethosuximid
- Parkinsons sygdom, f.eks. levodopa, bromocriptin, ropinirol, pramipexol
- eller hvis du tager eller for nylig har taget falgende lsegemidler: verapamil, quinidin,
itraconazol eller ritonavir.



Se ogsa afsnittet “Tag ikke Ziprasidon Krka” ovenfor.

Brug af Ziprasidon Krka sammen med mad og drikke
Ziprasidon Krka skal tages sammen med et hovedmaltid.
Du bar ikke drikke alkohol, nar du tager Ziprasidon Krka, da det kan gge risikoen for bivirkninger.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager Ziprasidon Krka.

Graviditet:
Hvis du er gravid, ma du ikke tage Ziprasidon Krka, medmindre du har aftalt det med lzegen, da
leegemidlet muligvis kan skade barnet.

De faglgende symptomer kan forekomme hos nyfadte, hvis mgdre har taget Ziprasidon Krka i sidste
trimester (de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed, sgvnighed,
ophidselse, vejrtreekningsbesvar og besvaer med at spise. Hvis din baby far nogen af disse symptomer,
skal du kontakte din lzege.

Amning:
Hvis du ammer, ma du ikke tage Ziprasidon Krka. Dette skyldes, at sma mangder af dette leegemiddel
kan udskilles i modermaelken.

Pravention
Hvis du kan blive gravid, skal du anvende sikker praevention, mens du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ziprasidon Krka kan medfare, at du fgler dig desig. Kar ikke bil og anvend ikke maskiner, far
degsigheden er forsvundet igen.

Ziprasidon Krka indeholder lactose
Kontakt din leege, fer du tager dette leegemiddel, hvis din leege har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3.  Sadan skal du tage Ziprasidon Krka

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Kapslerne skal tages sammen med et hovedmaltid og skal synkes hele, og ma ikke tygges, knuses eller
abnes farst. Det er meget vigtigt, at du ikke tygger, knuser eller dbner kapslen, da dette kan pavirke
den made legemidlet optages i tarmene pa.

Du skal tage Ziprasidon Krka 2 gange om dagen. 1 kapsel om morgenen sammen med morgenmaden
og 1 kapsel om aftenen sammen med aftensmaden.Du skal tage leegemidlet pa samme tidspunkt hver
dag.

Voksne
Den anbefalede dosis er 40-80 mg 2 gange om dagen sammen med et stort maltid (hovedmaltid).

Hvis du skal behandles med Ziprasidon Krka i leengere tid, kan din leege justere dosis. Du bgr hgjst fa
en dosis pa 160 mg om dagen.

Brug til bgrn og unge med bipolar mani



Den sadvanlige startdosis er 20 mg, som skal tages sammen med et hovedmaltid. Derefter vil leegen
vejlede dig om passende dosis. Barn, der vejer 45 kg eller mindre, ma hgjst fa en dosis pa 80 mg om
dagen, eller 160 mg, hvis barnet vejer mere end 45 kg.

Sikkerhed og virkning af Ziprasidon Krka til behandling af skizofreni hos bgrn og unge er ikke
undersggt.

/Eldre (over 65 ar)
Hvis du er ldre, fastsatter l&egen en passende dosis. Dosis til patienter over 65 ar kan vere lavere end
dosis til yngre patienter. Din lzege vil radgive dig om den rette dosis.

Patienter med leverproblemer
Hvis du har leverproblemer, kan det veere ngdvendigt at nedsatte dosis af Ziprasidon Krka. Laegen vil
fastsatte en passende dosis.

Hvis du har taget for meget Ziprasidon Krka

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ziprasidon Krka, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis du har taget for mange Ziprasidon Krka, er symptomerne pa overdosering dgsighed, rysten,
kramper og ufrivillige bevaegelser af hovedet og halsen.

Hvis du har glemt at tage Ziprasidon Krka

Det er vigtigt, at du tager Ziprasidon Krka pa samme tidspunkt hver dag. Hvis du har glemt at tage en
dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den naste dosis, sa spring
den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Ziprasidon Krka
Leegen vil fortelle dig, hvor lang tid du skal tage Ziprasidon Krka. Du ma ikke stoppe behandlingen
med Ziprasidon Krka, medmindre leegen har sagt det.

Det er vigtigt, at du fortseetter behandlingen, selv nar du far det bedre. Hvis behandlingen stoppes for
tidligt, kan symptomerne vende tilbage.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De fleste bivirkninger er dog forbigaende. Det er ofte svert at skelne bivirkninger fra symptomer pa
din sygdom.

STOP med at tage Ziprasidon Krka og kontakt omgaende din leege, hvis du oplever en af
felgende alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- ufrivillige/usedvanlige bevaegelser, isar i ansigtet eller af tungen

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- hurtig eller uregelmassig puls, svimmelhed, nar du rejser dig op, da dette kan veere et tegn pa,
at dit hjerte ikke fungerer normalt. Dette kan veere symptom pa en tilstand, der er kendt som
ortostatisk blodtryksfald

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer):



- havelse af ansigt, laeber, tunge eller svaelg, synkebesveer eller vejrtreekningsproblemer,
nzeldefeber. Dette kan veere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion (f.eks. angiogdem)

- feber, hurtig vejrtraekning, svedtendens, muskelstivhed, rysten, synkebesvar og slaret
bevidsthed. Dette kan veere tegn pa en tilstand, som kaldes malignt neuroleptika syndrom.

- hudreaktioner, specielt udsleat, feber og haevede lymfekirtler som kan veere symptomer pa en
tilstand der hedder lzegemiddelfremkaldt udsleet med eosinofili og systemiske symptomer
(DRESS). Disse reaktioner kan potentielt veere livstruende.

- forvirring, uro, hgj temperatur, svedtendens, mangel pa muskelkoordination,
muskeltreekninger. Dette kan veere tegn pa en tilstand som kaldes serotoninsyndrom.

- hurtig, uregelmassig puls, besvimelse, som kan vaere symptomer pa en livstruende tilstand,
der kaldes torsade de pointes.

- vedvarende, unormal og smertefuld rejsning af penis.

Du kan opleve at fa en eller flere af falgende bivirkninger. Bivirkningerne er generelt milde eller
moderate, og kan forsvinde med tiden. Hvis bivirkningen er alvorlig og vedvarende skal du
kontakte laegen.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- sgvnbesveer
- dosighed eller overdreven dgsighed om dagen
- hovedpine

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- snue
- hejt energiniveau, merkelige teenkningsmeanstre og hyperaktivitet, fglelse af uro eller angst
- rastlgshed
- unormale beveegelser, herunder ufrivillige bevaegelser, muskelstivhed, langsomme bevagelser
- svimmelhed
- sedation
- sloret- eller nedsat syn
- hgjt blodtryk
- forstoppelse, diarré, kvalme, opkastning og fordgjelsesbesveer, mundterhed, @get spytdannelse
- udsleet
- seksuelle problemer hos maend
- feber
- smerter
- vagttab eller veegtegning
- udmattelse
- generel folelse af sygdom

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- hgje niveauer af prolaktin i blodet
- gget appetit
- panikanfald
- folelse af nervgsitet eller depression
- nedsat seksuel lyst
- bevidstlgshed
- sveert ved at kontrollere bevaegelser/ufrivillige beveegelser
- uroibenene
- fornemmelse af at halsen sngrer sig sammen, mareridt
- kramper, ufrivillige gjenbeveegelser til last stilling, klodsethed, talebesveer, fglelseslgshed,
prikkende, snurrende fornemmelser i huden, nedsat koncentrationsevne, savlen
- hjertebanken, andengd
- lysfglsomhed, tarre gjne, susen for grerne, grepine
- ondt i halsen, luft i maven, ubehag i maven
- klgende hududslat, akne
- muskelkramper, stive eller haevede led



- tarst, ubehag i brystet, unormal gang.

- sure opstgd, mavesmerter

- hartab

- skeev holdning af hovedet (hold i nakken)

- urininkontinens, smerter eller besveer ved vandladning
- unormal produktion af modermaelk

- brystforstarrelse hos meend

- udeblivelse af menstruation

- unormale testresultater ved hjerte- eller blodtest
- unormal testresultater ved leverfunktionstest

- svimmelhed

- generel svaghed og traethed

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer):
- nedsat calciumindhold i blodet
- langsom tankegang, mangel pa falelser
- heengende ansigt
- lammelser
- delvist eller fuldsteendigt tab af syn pa det ene gje, gjenklge
- problemer med at tale, hikke
- lgs affgring
- hudirritation
- manglende evne til at dbne munden
- problemer med at temme bleeren
- afveenningssymptomer hos nyfadte ved behandligsstop
- reduceret orgasme
- varmefglelse
- unormale blodveerdier (aget eller nedsat antal af hvide blodlegemer), som ses i blodpreve
- heevede rgde hudomrader med betendelse deekket af et hvidt lag, kendt som psoriasis.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):

- hos eldre personer med demens, som er i behandling med antipsykotika, er der set en lille
stigning i antallet af dedsfald sammenlignet med personer, der ikke har varet i behandling
med antipsykotika

- blodpropper i venerne, sedvanligvis i benene (symptomerne kan vere havelse, smerte og
redme pa benet), som kan rive sig lgs og resulterer i blodprop i lungen, som kan give
brystsmerte og vejrtreekningsbesveer. Sag straks laege, hvis du oplever disse symptomer.

Yderligere bivirkninger hos bgrn og unge

I kliniske studier ligner bivirkningerne set hos bgrn og unge generelt bivirkningerne set hos voksne (se
ovenfor), med undtagelse af slgvhed og dgsighed, som oftere blev set hos barn. De hyppigste
bivirkninger hos bgrn og unge er slgvhed, dgsighed, hovedpine, udmattelse, kvalme, svimmelhed,
opkastning, nedsat appetit og unormale bevagelser.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.
Opbevar legemidlet i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lsegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ziprasidon Krka indeholder:

Aktivt stof: ziprasidon.

20 mg harde kapsler

Hver hard kapsel Ziprasidon Krka indeholder 20 mg ziprasidon som ziprasidonhydrogensulfat.
40 mqg harde kapsler

Hver hard kapsel Ziprasidon Krka indeholder 40 mg ziprasidon som ziprasidonhydrogensulfat.
60 mg harde kapsler

Hver hard kapsel Ziprasidon Krka indeholder 60 mg ziprasidon som ziprasidonhydrogensulfat.
80 mg harde kapsler

Hver hard kapsel Ziprasidon Krka indeholder 80 mg ziprasidon som ziprasidonhydrogensulfat.

@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, pregelatineret stivelse (majs), povidon K-25 og
magnesiumstearat i kapselkernen og titandioxid (E171), gelatine, indigocarmin (E132) og gul jernoxid
(E172) i kapselskallen. Se punkt 2 *Ziprasidon Krka indeholder lactose”.

Udseende og pakningsstarrelser

20 mg harde kapsler:

Kapslens overdel er pastelgran, kapslens underdel er hvid. Kapslen indeholder et lysergdt til brunligt
pulver.

40 mg harde kapsler:

Kapslens overdel er magrkegren, kapslens underdel er pastelgrgn. Kapslen indeholder et lyseradt til
brunligt pulver.

60 mg harde kapsler:

Kapslens overdel er magrkegran, kapslens underdel er hvid. Kapslen indeholder et lysergdt til brunligt
pulver.

80 mg harde kapsler:

Kapslens overdel er pastelgren, kapslens underdel er hvid. Kapslen indeholder et lysergdt til brunligt
pulver.

Alle styrker fas i esker med 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 og 100 harde kapsler.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Repreaesentant
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 06/2025



