Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Ziprasidon Actavis 20 mg hord hylki

Ziprasidon Actavis 40 mg hord hylki

Ziprasidon Actavis 60 mg hord hylki

Ziprasidon Actavis 80 mg hord hylki
Ziprasidon

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ziprasidon Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ziprasidon Actavis

Hvernig nota & Ziprasidon Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ziprasidon Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Ziprasidon Actavis og vid hverju pad er notad
Ziprasidon Actavis tilheyrir flokki lyfja sem kallast gedrofslyf.

Ziprasidon Actavis er notad til medferdar vid gedklofa hja fulloronum - gedsjukdoémi sem lysir sér
med eftirfarandi einkennum: ad heyra, sja og finna fyrir hlutum sem ekki eru raunverulegir, ad tria &
eitthvad sem ekKi er rétt, ad upplifa dvenjulega tortryggni, ad vera faskiptin/n og eiga erfitt med ad
mynda félagsleg tengsl, taugadstyrk, punglyndi eda kvida.

Ziprasidon Actavis er einnig notad til medferdar vid midlungsalvarlegum gedhaedarlotum eda
bléndudum lotum gedhvarfasyki hja fullordnum og bérnum og unglingum 10-17 &ra - gedsjukdomi
sem einkennist af breytilegum stigum szeluvimu (gedhad) eda punglyndisastandi. | gedhadarlotum eru
helstu einkennin: gledi, ykt sjalfsmat, aukin orka, skert svefnporf, einbeitingarskortur eda ofvirkni og
endurtekin ahattuhegdun.

Verid getur ad lzeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaad.

2. Adur en byrjad er ad nota Ziprasidon Actavis

Ekki ma nota Ziprasidon Actavis

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir ziprasidoni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Ofnemisvidbrogd geta verid Gtbrot, kladi, bjagur i andliti, bélgnar varir eda
ondunarerfidleikar.

- ef pu ert med eda hefur einhvern timann verid med hjartasjukdom eda nylega fengid hjartaéfall.

- ef pa notar lyf vid hjartslattartruflunum, eda lyf sem geta haft &hrif & hjartslattinn.

Sja einnig kaflann hér a eftir ,,Notkun annarra lyfja samhlida Ziprasidon Actavis*.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Ziprasidon Actavis er notad.

- ef pa eda einhver i fjolskyldunni hefur fengid blodtappa, vegna pess ad lyf eins og petta hafa
verid tengd myndun blédtappa

- ef pu ert med lifrarvandamal

- ef puert med eda hefur fengio krampa eda flogaveiki

- ef paert 6ldud/aldradur (eldri en 65 ara) og ert med vitglop og att & heettu ad fa heilablaedingu

- ef pu ert med haegan hjartslatt i hvild og/eda veist ad pig geeti skort sélt vegna langvarandi mikils
nidurgangs og uppkasta eda notkunar pvagrasilyfja (vatnslosandi lyfja)

- ef pd finnur fyrir hrodum eda oreglulegum hjartsleetti, yfirlidi, losti eda sundli pegar pu stendur &
feetur sem getur bent til 6edlilegrar hjartslattartioni

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pa finnur fyrir einhverju af eftirtdldu

- Alvarlegar aukaverkanir i hid svo sem utbrot med blodrum sem geta falid i sér s&r i munni,
haaflégnun, hita og bletti & hud sem likjast markskifum og geta verid einkenni um Stevens-
Johnson heilkenni. pessi hudvidbrdgd geta verid lifshattuleg.

- Ziprasidon Actavis getur orsakad syfju, bl6dprystingsfall pegar stadid er upp, sundl og truflanir &
gbngulagi, sem geta valdio byltum. ba skalt hafa petta i huga, sérstaklega ef pu ert
Oldrud/aldradur eda préttlaus.

Lattu leekninn vita ad pu notir Ziprasidon Actavis &dur en pu ferd i rannsoknir (t.d. blédrannsokn,
pvagrannsokn, rannsékn & lifrarstarfsemi, hjartslattartioni o.s.frv.) pvi pad getur breytt nidurstéoum
rannsoknarinnar.

Born og unglingar
EKKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun ziprasidons vid medferd gegn gedklofa hja bérnum og
unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Ziprasidon Actavis
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki nota Ziprasidon Actavis ef pa tekur lyf til medferdar vid hjartslattartruflunum eda lyf sem geta
haft ahrif & hjartslattinn, t.d.: lyf af flokki 1A og Il vid hjartslattartruflunum, arseniktrioxid,
hal6fantrin, levémetadyl asetat, meséridasin, tioridasin, pimdésid, sparfloxasin, gatifloxasin,
moxifloxasin, délasetron mesylat, meflokin, sertinddl eda cisaprid. pessi lyf geta haft ahrif &
hjartslattinn hja pér, med pvi ad lengja svokallad QT-bil. Spyrdu leekninn ef pu hefur einhverjar
spurningar vardandi petta.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef pd notar eda hefur nylega notad lyf til medferdar vio:

- bakteriusykingum; pessi lyf kallast syklalyf, t.d. makrolidsyklalyf eda rifampin

- skapsveiflum (sveiflum & milli punglyndis og seeluvimu), asingi og pirringi; pessi lyf kallast
gedlyf, t.d. litium, karbamazepin, valpréat

- punglyndi, p.m.t. sum ser6téninvirk lyf t.d. sértaekir serétoninendurupptokuhemlar svo sem
flGoxetin, paroxetin, sertralin eda natturulyf sem innihalda johannesarjurt

- flogaveiki t.d. fenytdin, fendbarbital, karbamazepin, etosuximid

- Parkinsons-sjukdomi t.d. levédopa, bromokriptin, répinirdl, pramipexol

- eda ef pa tekur eda hefur nylega tekid eitthvert eftirtalinna lyfja: verapamil, kinidin, itrakénazol
eda ritonavir.

Sja einnig kaflann ,,EKKi ma nota Ziprasidon Actavis* hér ad ofan.

Notkun Ziprasidon Actavis med mat eda &fengi

Hylkin VERDUR AD TAKA MED ADALMALTID.

Pu skalt ekki drekka afengi samhlida medferd med Ziprasidon Actavis, vegna pess ad pad getur aukid
heettu & aukaverkunum.



Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé lekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Medganga

pu skalt ekki taka Ziprasidon Actavis & medgdngu nema samkvaemt leeknisradi vegna pess ad lyfid
getur skadad barnid.

Eftirtalin einkenni geta komid fram hja nyburum maedra sem hafa notad Ziprasidon Actavis 4 sidasta
pridjungi medgongu: skjalfti, mattleysi og/eda stifni vodva, syfja, oroleiki, dndunarerfidleikar og
erfidleikar vid ad narast. Ef barnid pitt feer eitthvert pessara einkenna skaltu hafa samband vid
leekninn.

Brjostagjof
EkKki hafa barn & brjosti ef pa tekur Ziprasidon Actavis. Petta er vegna pess ad litid magn getur borist i
brjostamjélkina.

Getnadarvarnir
Ef pa getur ordid pungud skaltu nota videigandi getnadarvorn pegar lyfid er tekio.

Akstur og notkun véla

Notkun Ziprasidon Actavis getur valdio syfju. Ef pa finnur fyrir pessu einkenni skaltu hvorki aka né
nota verkfaeri eda vélar fyrr en syfjan er lidin hja.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kodflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Ziprasidon Actavis inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Ziprasidon Actavis

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Kyngja skal hylkjunum heilum. Pau ma ekki tyggja og pad verdur ad taka pau med maltidum. pad er
mikilvaegt ad tyggja hylkin ekki pvi pad getur haft ahrif & umfang frasogs lyfsins i meltingarvegi.

Hylkin skal taka tvisvar & solarhring, eitt hylki ad morgni med stadgédum morgunverdi og eitt ad
kvoldi med kvoldverdi. bu skalt taka lyfid & sama tima & hverjum degi.

Fullordnir

Radlagdur skammtur er 40-80 mg tvisvar sinnum & sélarhring med maltidum.

Vid langtimamedferd mun laeknirinn adlaga skammtinn. PG skalt ekki fara yfir hamarksskammtinn
sem er 160 mg & solarhring.

Notkun handa bérnum og unglingum med gedhaed i gedhvarfasyki

Radlagdur upphafsskammtur er 20 mg sem taka & med maltid. Leeknirinn mun radleggja skammta sem
taka a eftir pad. Bérn sem vega minna en 45 kg mega ekki fa steerri skammt en 80 mg & sélarhring og
bdrn sem vega meira en 45 kg mega ekki fa staerri skammt en 160 mg.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Ziprasidon Actavis vid medferd gegn gedklofa hja
boérnum og unglingum.



Aldradir (eldri en 65 ara)

Ef pa ert 6ldrud/aldradur akvedur leknirinn videigandi skammt. Skammtur fyrir sjuklinga sem eru
eldri en 65 &ra getur verid minni en fyrir yngri sjuklinga. Leeknirinn mun radleggja pér um réttan
skammt.

Sjuklingar med lifrarsjukdém
Naudsynlegt getur verid ad minnka skammt ef pu ert med lifrarsjukdém. Laeknirinn mun dkveda
videigandi skammt.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i égati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Taktu Ziprasidon Actavis
pakkninguna med pér.

Ef pa hefur tekid of morg hylki getur pd fundid fyrir svefnhofga, skjalfta, flogum og 6sjalfradum
hreyfingum i hofdi og hélsi.

Ef gleymist ad taka Ziprasidon Actavis

Mikilveegt er ad pa takir Ziprasidon Actavis reglulega & sama tima a hverjum degi. Ef pu gleymir ad
taka eitt hylki, skaltu taka pad strax og pu manst eftir pvi, nema komid sé ad nasta skammti.

Ef komid er ad naesta skammiti, skaltu sleppa peim sem gleymdist og einungis taka venjulegan skammt
a réttum tima. EKki & ad tvéfalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad taka Ziprasidon Actavis

Laeknirinn mun segja pér hversu lengi pu att ad taka Ziprasidon Actavis hylki. ba skalt ekki haetta ad
taka Ziprasidon Actavis nema ad leeknirinn segi pér pad.

Pad er mikilveegt ad halda afram ad taka lyfid, jafnvel po pér 1idi betur. Ef pa heettir medferdinni of
snemma geta einkennin komid aftur fram.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Flestar aukaverkanirnar eru timabundnar. Oft er erfitt ad greina & milli aukaverkana og einkenna
sjukdémsins.

Haettu ad taka Ziprasidon Actavis hylki og hafou samstundis samband vid leekninn ef pu finnur
fyrir einhverjum af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Ogjalfradar/6venjulegar hreyfingar, einkum i andliti eda tungu.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Hradur eda 6reglulegur hjartslattur, sundl pegar stadid er hratt upp, vegna pess ad petta geta verid
visbendingar um ad hjartad starfi ekki edlilega. betta geta verid einkenni blodprystingsfalls.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Bdlga i andliti, vorum, tungu eda koki, kyngingarerfidleikar eda dndunarerfidleikar, ofsakladi.
Petta geta verid visbendingar um alvarleg ofneemisvidbrogd t.d. ofsabjug.

- Hiti, hréd éndun, svitamyndun, vodvastifleiki, skjalfti, kyngingarerfidleikar, minnkud medvitund.
petta geta verid merki um &stand sem nefnist illkynja sefunarheilkenni.

- Aukaverkanir i htd, einkum atbrot, hiti og bolgnir eitlar sem kunna ad vera einkenni astands sem
kallast lyfjaitbrot med edsinfiklafjold og alteekum einkennum (DRESS). bessi vidbrogo geta
verid lifshettuleg.



- Rugl, &singur, har hiti, svitamyndun, skortur & samhafingu vddva, vodvakippir. Petta geta verid
merki um astand sem nefnist serétonin-heilkenni.

- Hradur, dreglulegur hjartslattur og yfirlid sem geta verid merki um lifshattulegt 4stand sem
nefnist ,,Torsades de Pointes*.

- Oedlileg, vidvarandi og sarsaukafull standpina.

Pu getur fundid fyrir einni eda fleiri eftirfarandi aukaverkunum. Aukaverkanirnar eru almennt
vaegar eda medalmiklar og geta horfid med timanum. Hafdu samband vid leekninn ef
aukaverkanir eru alvarlegar eda vidvarandi.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Svefnerfidleikar.

- Syfja eda mikil svefnporf ad degi til.

- Hofudverkur.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Nefrennsli.

- Mikil orka, 68ruvisi hugsanahattur og ofvirkni, a&sings- eda kvidatilfinning.

- Eirdarleysi.

- Oedlilegar hreyfingar p.m.t. 6sjalfradar hreyfingar, vodvastifleiki, haegar hreyfingar.

- Sundl.

- Svefnhofgi.

- Pokusyn eda skert sjon.

- Har blodprystingur.

- Heegdatregda, nidurgangur, 6gledi og uppkdst, meltingartruflanir, munnpurrkur, aukin
munnvatnsframleidsla.

- Utbrot

- Kynlifsvandamal hja korlum.

- Hiti.

- Verkir.

- byngdartap eda pyngdaraukning.

- Ormégnun.

- Almenn lasleikatilfinning.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- Heekkad gildi prolaktins i blddi.

- Aukin matarlyst.

- Kvidakast.

- Tilfinning um taugadstyrk eda depurd.

- Minnkud kynhvot.

- Medvitundarleysi.

- Erfidleikar vid ad stjorna hreyfingum/6sjalfradar hreyfingar.

- Fotaoeird.

- Tilfinning eins og halsinn herpist saman, martradir.

- Krampar, o6sjalfraoar augnhreyfingar i d&kvedna stodu, klaufska, talerfidleikar, naladofi i hud, skert
einbeitingarhafni, slef.

- Hijartslattaronot, madi.

- Ljo6snaemi, augnpurrkur, eyrnasud, eyrnaverkur.

- Seerindi i halsi, vindgangur, 6paegindi i maga.

- Huddatbrot med klada, prymlabdlur.

- Vodvakrampar, stirdir eda bolgnir lidir.

- borsti, 6paegindi fyrir brjosti, 6edlilegt géngulag.

- Nabitur, kvioverkir.

- Harmissir.

- Krampakennd, skokk hofudstada.

- Osjalfrad pvaglat, verkir eda vandamal vid pvaglat.



- Oedlileg mjolkurseyting.

- Brjéstasteekkun hja kérlum.

- Tidateppa.

- Oedlilegar nidurstodur blodprofa eda hjartarannsokna.
- Oedlilegar nidurstodur lifrarprofa.

- Svimi.

- Almenn méttleysis- eda preytutilfinning.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Minnkad kalsiummagn i bléoi.

- Haegur hugsunargangur, tilfinningaleysi.

- Lafandi andlit.

- Lomun.

- Blinda eda sjonskerding & 6dru auga, augnkIaai.

- Talerfidleikar, hiksti.

- Linar hagoir.

- Erting i hud.

- Vangeta til ad opna munninn.

- Erfidleikar vid ad tema pvagblddruna.

- Lyfjafréhvarfseinkenni hja nyburum.

- Minnkud fullnaging.

- Hitatilfinning.

- Feekkun eda fjolgun hvitra blodkorna (i bl6dpréfum).

- Bolgin, raud upphleypt htidsvaedi pakin hvitu hreistri sem kallast psoriasis.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad 4aetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
Hja 6ldrudum med vitglop sem eru a medferd med gedrofslyfjum hefur verid greint fra litilshattar
aukningu & daudsfollum samanborid vid aldrada einstaklinga sem ekki hafa verid & medferd med
gedrofslyfjum.

- Blodtappar i blasedum, sérstaklega i fotleggjum (einkenni eru bélga, verkur og rodi i fétleggnum),
sem geta borist eftir &dum til lungna og valdid brjostverk og 6ndunarerfidleikum. Leitadu
samstundis til laeknis ef pd finnur fyrir pessum einkennum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Ziprasidon Actavis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er @ umbddunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 30 °C.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Ziprasidon Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ziprasidén.
Hvert 20 mg, 40 mg, 60 mg eda 80 mg hart hylki inniheldur ziprasidonhydroklérid sem jafngildir
20 mg, 40 mg, 60 mg eda 80 mg af ziprasidoni.

- Onnur innihaldsefni eru

Innihald hylkja
magnesiumsterat, vatnsfri kisilkvoda, natriumkroskarmellésa, forhleypt maissterkja.

Hylkjaskel

20 mg: botn: titantvioxid (E 171) og matarlim

lok: indigkarmin (E 132), titantvioxid (E 171) og matarlim.
40 mg: botn og lok: indigbkarmin (E 132), titantvioxid (E 171) og matarlim.
60 mg: botn og lok: titantvioxid (E 171), gult jarnoxid (E 172) og matarlim.
80 mg: botn: titantvioxid (E 171) og matarlim

lok: indigkarmin (E 132), titantvioxid (E 171) og matarlim.
Lysing a atliti Ziprasidon Actavis og pakkningastearadir

Hylki, horo.

20 mg hylki: H6rd matarlimshylki af steerd 4 med hvitum botni og blau loki.

40 mg hylki: H6rd matarlimshylki af steerd 4 med blaum botni og blau loki.

60 mg hylki: H6ro matarlimshylki af steerd 3 med filabeinshvitum botni og filabeinshvitu loki.
80 mg hylki: H6rd matarlimshylki af steerd 2 med hvitum botni og blau loki.

Ziprasidon Actavis er faanlegt i pynnupakkningum sem innihalda 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 og
100 hord hylki og i tofluglésum sem innihalda 100 hord hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Island

Framleidandi

Teva Operations Poland Sp. Z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Pélland

Actavis Ltd.

BLB 016

Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Umbod 4 islandi

Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjérour

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i mars 2025.



