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ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NOSAEO04

KULLANMA TALIMATI

ZELDOX IM (20 mg / mL) enjeksiyonluk soliisyon i¢in kuru toz i¢eren flakon
Kas i¢ine uygulanr.

¢ Etkin madde: Her flakon 40.93 mg ziprasidon mesilat trihidrat igerir.
¢ Yardimci maddeler: Suifobiitil eter B-siklodekstrin sodyum, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim  saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz. _

o Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damsmz.

» Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

. iac kullandigimzi soyleyiniz. -

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz, lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda

yiiksek veya diigiik doz kullanmaymz.

Bu Kuillanma Talimatinda:

ZELDOX nedir ve ne icin kullanilir?

ZELDOX u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZELDOX nasil kullamilir? '
Olas: yan etkiler

ZELDOX’un saklanmasi

AN

Basghklan yer almaktadar.

1. ZELDOX nedir ve ne igin kullanthr? i
ZELDOX enjeksiyontuk soliisyon igin beyazla kink beyaz renk arasinda kuru tozdur. 5 ml’lik renksiz
cam falkonda, 1.2 mI’lik enjeksiyonluk su igeren ¢éziicii ampiil ile ambalajlanmgtir,

ZELDOQOX, antipsikotik ilaglar olarak adlandirilan bir ilag sinifina dahildir.

ZELDOX bir tiir psikiyatrik rahatsizlik olan sizofreni hastaliginiz varsa, akut huzursuziugunuzun hizh
bir gekilde kontrol altina alinmasinda, oral tedavinin wygun olmadig1 durumlarda maksimum 3 ardisik
giin boyunca doktorunuz tarafindan uygulanacaktir.

Sizofrem belirtileri sunlari igerebilir:
» Gergekte var olmayan seyler duyma, gérme veya hissetme (haliisinasyonlar)
» (ergek disi inanglar (dellizyonlar)



« Olagandisi stiphecilik (paranoya)
 Aileden ve arkadaslardan kopma

Klinik durumunuza bagh olarak ZELDOX IM tedavisi kesilecek ve oral tedaviye baslanacaktir. Kas ici
(IM) ve oral ziprasidonun birlikte kullanimu ile ilgili deneyim olmadigindan, es zamanh kullammlari
Gnerilmemektedir.

Ziprasidonun elektrokardiyogramimzda (EKG) ritm bozukluguna yol agma (QT araliimi uzatma)
potansiyelini doktorunuz g6z éniinde bulunduracaktir.

2. ZELDOX’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZELDOX’u agafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Ziprasidona veya ilacin bagka herhangi bir bilegenine alerjik reaksiyon yasadiysaniz.
Alerjik reaksiyon dékiintli, kasinti, ylizde sisme, dudaklarda sisme veya nefes darl1g1yla
anlagilabilir. Daha 6nce bdyle bir sey yagadiysaniz doktorunuza séyleyiniz.
Elektrokardiyogramimzda (EKG) dogustan veya sonradan edinilmig ritm bozuklugu (QT
aralifinda uzama) varsa

Yakin gegmiste kalp krizi gegirdiyseniz

Iyi kontrol altina alinmamis kalp yetmezliginiz varsa ’

Kalp atiglariniz diizenli degilse veya kalp ritminizi diizeltmek igin ilag kullamyorsaniz

QT arahi@im uzatan ilaglar kullamyorsamz: simf IA ve simf III antiaritmikler, arsenik trioksit,
halofantrin, levometadil asetat, mezoridazin, tiyoridazin, pimozid, sparfloksasin, gatifloksasin,
moksifloksasin, dolasetron mesilat, meflokin, sertindol, dofetilid, sotalol, kinidin,
klorpromazin, droperidol, pentamidin, probucol, takrolimus veya sisaprid.

ZELDOX’u agafndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Kalp atigimiz belirgin bir sekilde diizensiz ise

Kalp atimintz yavagsa

Siirekli kalp rahatsizlifimz varsa (Doktorunuz elektrokardiyogramimzi (EKG) inceleyecektir,)
Garpintl, bas donmesi, bayilma ve nébet gibi kalp ile ilgili belirtiler gelisirse, malign kalp atim
diizensizligi olasih@ diigtintilmelidir ve EKG'yi de igeren bir kardiyak degerlendirme
doktorunuz tarafindan yapilacaktir. -

Toplardamarlarda pihtilasma riskiniz varsa.(Seyrek olarak toplar damarlarda pihtilagmaya
neden olabilir).

Kanmizdaki potasyum veya magnezyum sevivelerinin diisiik olmasi ile goriilen elektrolit
bozuklugunuz varsa

Vicut 1sisindaki yikselme, titreme, zihin kartgikligi, terleme, kalp atim hizinda ve kan
basincinda artma, biling diizeyindeki degisim ve kaslarda sertlesme ile ortaya ¢ikan durumunuz
(Néroleptik Malign Sendrom) varsa. Noroleptik malign sendrom seyrek goriiliir ancak 6liimeiil
olabilen ciddi bir yan etkidir. Bu nedenle, bu belirtilerin olusmasi durumunda doktorunuza
sOyleyiniz.

Afnz, dil, kol ve bacak gibi uzuvlarimzda istemsiz harekeler (tardif diskinezi) olusursa

Atipik antipsikotik ilag (olanzapin, aripiprazol gibi) kullamyorsamz, bazen ciddi olabilen
ylksek kan sekeri (hiperglisemi) ile iliskili yan etkiler bildirilmistir. ZELDOX ile tedavi edilen



hastalarda hiperglisemi veya geker hastahif az bildirilmigtir ve bu olaylar ile ZELDOX un
iliskisi bilinmemcktcdir. Atipik antipsikotik ile tedavi gériiyorsamz hipergliseminin belirtileri
i¢cin doktorunuz sizi takip edecektir.

s Dgkiintii olugursa

s Agpirasyon pndmonisi adi verilen akciger rahatsizliginiz varsa

Herhangi bir nedenle ve herhangi bir diizeydeki engellemeyle ortaya ¢ikan yutma giicligiiniiz

(disfaji) varsa

Erkekseniz ve uzun slireli agrili penis sertlesmeniz varsa

Gegmiste nobet geg¢irdiyseniz

Karaciger veya bdbrek hastaligimz varsa

Felg i¢in risk faktériiniiz varsa

65 yasin iizerindeyseniz, bunamaniz varsa. Bu durumda, beyin damarlan ile ilgili hastahk

riskiniz yiiksektir.

¢ Antipsikotik ilaglar §liim riskinde artisa yol agabilecegi i¢in ZELDOX, bunamaya bagli ruhsal
bozuklugu (demansa bagh psikozu) olan yash hastalar (65 yas tizeri) i¢in onaylanmamustir.

¢ Prolaktin (siit hormonu) miktariniz artmissa. Prolaktin seviyesini yiikselten ilaclarin (sisaprid,
fenotiyazin, haloperidol gibt) kullammu ile adet gdrmeme, erkekte meme biiyiimesi,
goguslerden siit gelmesi ve cinsel gligsiizlik gibi bozukluklar bildirilmistir. Prolaktin
seviyenizdekt artig uzun siirerse ve hipogonadizm (erkeklerde testis, kadinlarda yumurtalik
islevierinde azalma) ile iligkili olarak seyrederse kemik yogunlugunuz azalabilir.

Ozellikle, ZELDOX kullanmaya yeni basladiysamz veya doktorunuz dozunuzu artinyorsa, kan
basincimzin diigmesinin neden oldugu bag dénmesi olugabilir. Bu durum olugursa, ¢ok hizl ayaga
kalmayiniz ve bu problem hakkinda doktorunuz ile goriisiiniiz.

ZELDOX’la aym sinif ilaglarda oldugu gibi ZELDOX ile t1bbi tedavi viicudun 1s1 ayarlama yetenegini
engelleyebilir. Bu durumda, yiiksek sicaklik veya nemden ka¢inmak en dogru yoldur,

Intihar girisimi olasihg, psikotik hastalik veya bipolar bozuklugun dogasinda mevcuttur; yiiksek risk
tastyan hastalarda ilag tedavist yakindan takip edilmelidir. Ziprasidon regeteleri, doktorunuz tarafindan
doz agimn riskini azaltmak i¢in tedavinizle uyumlu olacak sekilde, en diigiikk miktarlarda yazilacaktir. .

Ziprasidonun-18 yasin altindaki ¢ocuk hastalarda giivenliligi ve etkililigi kanitlanmamustr.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Doktorunuz tersini sdylemedik¢e gebelik esnasinda ZELDOX kullanmayiniz. Gebeligin son iig¢ aylik
déneminde ZELDOX un da iginde bulundugu antipsikotik adi verilen ilag grubuna maruz kalan yeni
doganlar, dogumu takiben siddeti degisebilen, anormal kas hareketleri (ekstrapiramidal isaretler/
ekstrapiramidal semptomlar) ve/veya ila¢ kesilme belirtileri agisindan risk altindadirlar, Bu belirtiler
huzursuzluk (ajitasyon), kaslann agin gerginligi (hipertoni), kaslarin gerginligini yitirmesi (hipotoni),
titreme (tremor), uykululuk hali (somnolans), bebegin yeterli solunumu saglayamamas: (respiratuar



distres) veya beslenme bozukluklarim igermektedir. Cocuk dogurma potansiveli bulunan kadinlarda
etkin dogum kontrol yéntemleri kullamlmalidir. ZELDOX alirken hamile kalmayr planliyorsaniz
hemen doktorunuza daniginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza dantginiz.

Emzirme

llacin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmediginden ZELDOX kullanirken emzirmeniz tavsiye
edilmez.

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

Ara¢ ve makine kullanmm
ZELDOX gibi ilaglar uyku haline sebep olabilir. Boyle bir etki yasamadiginizdan emin olana kadar
arag, makine kullanmayiniz veya diger potansiyel zararli aktiviteleri yapmayinz.

ZELDOX’un iceriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda Snemli bilgiler
Bu tibbi {irtin sodyum igerir. Kontrollii sodyum diyetindeyseniz doktorunuzla temasa geginiz. .

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ZELDOX ile etklleslme girebilir (yani, birlikte kullamldlklarl takdirde birbirlerinin

etkilerini degistirebilirler);

e Kalp atim hizim etkileyen llaglar (simf [A ve simf III antiaritmikler), arsenik trioksit,
halofantrin, levometadil asetat, mezoridazin, tiyoridazin, pimozid, sparfloksasin, gatifloksasin,
moksifloksasin, dolasetron mesilat, meflokin, sertindol, dofetilid, sotalol, kinidin,
klorpromazin, droperidol, pentamidin, probukol, takrolimus veya sisaprid gibi QT araligim
uzatan ilaglar ile birlikte kullamlmamalidir.

e Santral etkili ajanlar ve alkol ile beraber kullanildiginda dikkatli olunmalidir.

¢ Huzursuzluk (anksiyete), depresyon, sara veya Parkinson hastalify igin regete edilen veya kalp
ritmini etkiledigi bilinen ilaglar aliyorsamz, doktorunuza sdyleyiniz.

. ¢ Ruhsal durum degigikliklerinin tedavisinde kullamlan bir ilag olan karbamazepin ve valproat
ile birlikte kullanim tizerine smirls bilgi vardir,

s Mantar enfeksiyonlarimin tedavisinde kullanilan bir ilag olan ketokonazol ZELDOX un serum
konsantrasyonunu artirir.

s Ziprasidon ve SSRI’lar gibi diger serotonerjik tibbi iiriinlerin birlikte kullanimy ile ilgili gegici
serotonin sendromu  bildirilmigtir. Serotonin sendromunun &zellikleri zihin kansikhg,
huzursuzluk, ates, terleme, hareket kontroliinde zorluga bagli yiirlime bozuklugu (ataksi),
hiperrefleksi, bir kas ya da kas grubunun ani ve kisa siireli kasiimasi (miyoklonus) ve ishali
igerir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacr su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZE>LDOX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhi icin talimatlar:

Doktorunuz, ne kadar ZELDOX almamz gerektigine karar verecektir. Normal doz 10 mg’dir fakat
baz kisilere birinci doz olarak 20 mg verilmesi gerekebilir. 10 mg enjeksiyondan iki saat sonra size
bir doz daha verilebilir. Birinci dozunuz 20 mg ise, ikinci bir enjeksiyon dort saat sonra verilebilir.




Semptlomlarimizin kontrol edilebilecegi dogru miktan almamz igin doktorunuz size verilen ZELDOX
dozunu ayarlayabilir.

ZELDOX IM, seri halinde ii¢ giine kadar verilebilir. ZELDOX enjeksiyon scklinde kullanildiktan
sonra, doktorunuz size ZELDOX kapsiil regete edebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kas igine uygulantr. Damar igine uygulanmaz.

ZELDOX IM ile tedavi, yalnmzca oral formiilasyon ile tedavinin uygun olmadigi diigliniilen hastalarda
uygulamr.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanami:
18 yagin altindaki ¢ocuklarda etkililigi ve glivenliligi kamtlanmamustir.

Yashlarda kullanima:
65 yag ve tzerindeyseniz kas igine tedav1 ile ilgili deneyim simirll oldugundan bu ilag size
uygulanamaz.

Ozel kullanmim durumlan:

Bbbrek yetmezlifi:
Ziprasidon intramiiskiiler enjeksiyon yardimer maddelerinden siklodekstrin 6zellikle bébrek yolu ile
viicuttan atildifindan b&brek fonksiyon bozuklugunuz varsa size dikkatle uygulanacaktir,

Karacier yetmezligi:

Hafif ve orta siddette karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan daha diisiik doz verilecektir.
Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa bu konuda yeterli deneyim bulunmamasindan dolay1 doktorunuz
size ziprasidon verirken dikkatli olacaktir.

Sigara kullaniyorsaniz:
Sizin i¢in doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger ZELDOX 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zavif o[duguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZELDOX kullandrysaniz:
ZELDOX dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile konugunuz.

ZELDOX’u kullanmay: unutursaniz:

Bu ilag size yakin ubbi gézetim altinda verildiginden dozun atlanmasi pek olasi degildir. Yine de
dozun atlandigim diigiiniiyorsaniz doktorunuza veya eczacimiza sdyleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.




ZELDOX ile tedavi sonlandinldifindaki olugabilecek etkiler:

Doktorunuz size sdylemedigi siirece ZELDOX almayr durdurmayimz. ZELDOX almay1 kesmeniz
gereken durumlarda sizin i¢in en iyi y6ntemi doktorunuz belirleyecektir. ZELDOX kullamim ile ilgili
herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza danmsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ZELDOX un igeriginde bulunan maddelere duyarlh kisilerde van etkiler olabilir.

ZELDOX genellikle 1y1 tolere edilir fakat bir ¢ok ilagla oldugu gibi bazi kisilerde istenmeyen etkileri

olabilir. Istenmeyen etkiler genellikle tedavi devam ederken ortadan kaybolur, fakat herhangi bir
istenmeyen etki sizi endiselendiriyorsa veya dzellikle siddetliyse bunu doktorunuza siyleyiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir. -
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastamn birinden az gorilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir,
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:
¢ Enjeksiyon yerinde agn
e Bulant:
e Sersemlik
e Uyku hali
Yaygm:
e Qiigsiizlik
¢ Basagnsi
» Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)
* Ayaga kalkinca sersemlik hissi
- Ishal -
¢ Huzursuzluk
e Uykusuzluk
¢ Hareketlerde bozukluk
*  Yorgunluk
Yaygn olmayan:

o  Grip benzeri belirtiler

Kalp atig hizinda hafif artma veya yavaslama
Diigiik kan basinc: (hipotansiyon)

Istah kayb

Apz kurulugu



Bulantt hissi
Olagandisi hareketler
Ajitasyon

Konusma bozuklugu
Kas gerginligi
Zihinsel bozukluk
Kisilik bozuklugu
Bas ddnmesi (vertigo)
Terleme

Bilinmiyor:

e Toplar damarlarda kan pihtis1 olugumu (vendz tromboemboli)

e Karaciger enzimlerinde ylikselme
ZELDOX yutulan kapsiiller seklinde de bulunmaktadir. ZELDOX ile aym etkin maddeyi i¢erdikleri
i¢in, benzer istenmeyen etkileri de olabilir. ZELDOX IM ile ortaya ¢ikan en yaygin istenmeyen etki
uykuya eZilimdir.
Bu tip ilaglar bazen, dzellikle yiizde veya dilde anormal hareketlere neden olabilir. ZELDOX tedavisi
sirasinda bdyle bir durum yagarsamz derhal doktorunuza séyleyiniz.

Bu fip ilaglar ¢ok seyrek olarak ates, hizli nefes alma, terleme, kas sertligi ve Eiling azalmasina neden
olabilir. Bunlarin olma olasihf diigiktiir, fakat olursa doktorunuz ZELDOX IM vermeyi
birakacaktir. Boyle bir durum yasanirsa derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Herhangi bir istenmeyen etki sizi endigelendiriyorsa, 6zellikle siddetliyse veya tedavi devam ederken
ortadan kaybolmuyorsa doktorunuza séyleyiniz,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamiz doktorunuzu
veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. ZELDOX un saklanmast
ZELDOX u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda 151ktan koruyarak saklayimz. -
Dondurmayiniz.
Flakonlan kullanima kadar orjinal kutusunda saklayimz.

Sulandirilmis iiriin tekrar kullanilmamaldir, kalan miktar atilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZELDOX u kullanmayiniz,

Ruhsat sahibi: PFIZER llaglar Ltd. Sti. 34347 Ortaksy —Istanbul
Uretim yeri: Plizer PGM, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Poce-sur-Cisse- Fransa

Bu kullanma talimaty .................... tarihinde onaylanmistir,



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACIUYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Hazirlama:

Uriinlere koruyucu veya bakteriyostatik ajan dahil edilmedigi igin, nihai intramiiskiiler ¢&zeltinin
hazirlanmasinda aseptik teknik kullantimalidir.

Her ZELDOX IM enjeksiyonluk ¢&zelti i¢in liyofilize toz flakonu, 1.2 ml enjeksiyonluk su eklenerek
ve icerik tamamen ¢6ziinene kadar ¢alkalanarak ¢6ziinmelidir.

ZELDOX IM ¢éziinmesi igin sadece enjeksivonluk su kullamilmalidir. Flakonlar tek kullanimlik
oldugu i¢in, ¢6zeltinin kullamilmayan kism atilmahdir.

Uygulamadan once, flakonda partikiil veya renk bozulmasi olup olmadiga gézle kontrol
edilmelidir.

Uygulama:
(0zlinen ¢ozelti flakonundan uygun hacimde ¢6zelti gekilir ve intramiiskiiler enjeksiyonla uygulamr,

* Uyumluluk ve Stabilite: ‘ .
ZELDOX IM’¢ katki maddeleri veya baska ilaglar eklenmemelidir. Enjeksiyonluk ZELDOX IM
¢ozeltisi bagka bir ilagla aym zamanda verilecekse, ilaglarin her biri 1ma1atg:1lar1n1n doerdigi dozaja
veya uygulama yoluna gore ayr olarak verilmelidir.
ZELDOX IM enjeksiyonluk ¢6zelti igin liyofilize tozun, ¢éziinditkten sonra oda sicakhfinda 24 saate
kadar veya sogutuldugunda (2-8°C) 7 giine kadar stabil oldugu gésterilmistir.
(6zelti ¢dziindlikten sonra 1s1ktan korunmalidir.
Talimatlara uygun olarak ¢iziindiigiinde, toplam 30 mg ziprasidon igeren 1.5 mI’lik bir dolum hacmi
elde edilir (%50 dolum fazlasi). Bu dolum fazlas1 20 mg ziprasidon saglamak i¢in 1 ml’nin ¢ekilmesini
kolaylastirr.
Doz ¢ekildikten sonra, kullanilmayan ¢6zelti atilir,
|
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