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KULLANMA TALIMATI

ZELDOX® 60 mg kapsiil
Agizdan ahmr.

+ Etkin madde: Her kapsiil 67.95 mg ziprasidon hidrokloriir monohidrat (60 mg ziprasidona
esdeger) igerir.

¢ Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, pejelatinize misir nisastast, magnezyum stearat,
titanyum dioksit (F171), sodyum dodesilsiilfat, jelatin.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in §nemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatim  saklayiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz.

. o Eger ilave sorularimiz olursa, litfen dokiorunuza veya eczaciniza daniginiz.

» Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullommi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen. uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun diginda
yiksek veya dilsiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1, ZELDOX nedir ve ne igin kullantlir?

2. ZELDOX’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZELDOX nasil kullanthir?

4. Olas: yan etkiler

5. ZELDOXun saklanmasi

. Baghklan yer almaktadir. )
1. ZELDOX nedir ve ne i¢in kullamhr?
ZELDOX sert jelatin kapsiildiir. 56 kapsiil iceren blister ambalajlarda bulunur,
ZELDOX, antipsikotik ilaglar olarak adlandirilan bir ila¢ simifina dahildir,
Bir tiir psikiyatrik rahatsizlik olan sizofreni belirtilerinin tedavisinde ve belirtilerinin kontrol altinda
tutulmasinda kullanilir. Sizofreni belirtileri sunlan igerebilir:
« Gergekte var olmayan seyler duyma, gérme veya hissetme (hallisinasyonlar)

¢ Gergek disi inanglar (deliizyonlar)
» Olagandig: stiphecilik (paranoya)




» Aileden ve arkadaglardan kopma

Manik depresif bozukluklarda (bipolar bozukluk) gériillen manik veya karma vakalarin tedavisinde
endikedir. Bipolar bozuklugun manik belirtileri veya karma vakalan sunlar kapsayabilir:

o Asin derecede yiiksek veya irite edici (irritabl) duygudurum

» Enerji, aktivite ve huzursuzlukia artis

» Fikir ugusmas: veya ¢ok hizli konusma
» Dikkatin kolay dagiimasi
e Uyku gereksiniminin az olmast

Ziprasidonun elektrokardiyogramimzda (EKG) ritm bozuklufuna yol agma (QT araligim uzatma)
potansiyelini doktorunuz goz 6niinde bulunduracaktir.

2. ZELDOX’u kunllanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ZELDOX’u agsafndaki durumlarda KULLLANMAYINIZ

Eger, ' :

» Ziprasidona veya ilacin bagka herhangi bir bilegenine alerjik reaksiyon yasadiysamz.
Alerjik reaksiyon dokiintii, kasinti, ylizde sisme, dudaklarda sisme veya nefes darhifnyla
anlasilabilir. Daha 6nce boyle bir sey yasadiysaniz doktorunuza séyleyiniz.

e Elektrokardiyogrammmzda (EKG) dogustan veya sonradan edinilmis ritm bozuklugu (QT

arahiginda uzama) varsa

Yakin gegmiste kalp krizi gegirdiyseniz

Iyi kontrol altina alinmamis kalp yetmezliginiz varsa

Kalp atislarimz diizenli degilse veya kalp ritminizi diizeltmek i¢in ilag kullaniyorsaniz

QT aralifini uzatan ila¢lar kullantyorsantz: simif IA ve simf III antiaritmikler, arsenik trioksit,

halofantrin, levometadil asetat, mezoridazin, tiyoridazin, pimozid, sparfloksasin, gatifloksasin,

moksifloksasin, dolasetron mesilat, meflokin, sertindol, dofetihid, sotalol, kinidin,

klorpromazin, droperidol, pentamidin, probucol, takrolimus veya sisaprid

” & & @

ZELDOX’u againdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
o Kalp atigimz belirgin bir gekilde diizensiz ise
¢ Kalp atimimz yavagsa
e - Siirekli kalp rahatsizhifintz varsa (Doktorunuz elektrokardiyogramimzi (EKG) inceleyecektir.)
o Carpinti, bag dénmesi, bayilma ve nébet gibi kalp ile ilgili belirtiler gelisirse, malign kalp atim
diizensizlign olasih@ diostinilmelidir ve EKG'yi de iceren bir kardiyak degerlendirme
doktorunuz tarafindan yaplacaktir.
o Toplardamarlarda pihtilasma riskiniz varsa. (Seyrek olarak venlerde (toplardamarlarda)
pihtilasmaya neden olabilir).
s Kammzdaki potasyum veya magnezyum seviyelerinin disiik olmasi ile gorillen elektrolit
bozuklugunuz varsa
¢ Viicut 1sisindaki yiikselme, titreme, zihin karisikligi, terleme, kalp atim hizinda ve kan
basincinda artma, biling diizeyindeki degisim ve kaslarda sertlesme ile ortaya ¢ikan durumunuz
(Noroleptik Malign Sendrom) varsa. Noroleptik Malign Sendrom seyrek goriilir ancak
Olimciil olabilen ciddi bir yan etkidir. Bu nedenle, bu belirtilerin olusmasi durumunda
doktorunuza soyleyiniz.




e Apiz, dil, kol ve bacak gibi uzuvlannizda istemsiz harckeler (tardif diskinezi) elusursa.

» Atipik antipsikotik ila¢ (olanzapin, aripiprazol gibi) kullaniyorsamz, bazen ciddi olabilen
yiiksck kan sekeri (hiperglisemi} ile iligkili yan etkiler bildirilmistir. ZELDOX ile tedavi edilen
hastalarda hiperglisemi veya seker hastalifi az bildinlmigtir ve bu olaylar ile ZELDOX un
iliskisi bilinmemektedir. Atipik antipsikotik tle tedavi gdriyorsamz hiperghiseminin belirtileri
icin doktorunuz sizi takip cdecektir.

» Daékintii olusursa

e Aspirasyon pnémonisi adt verilen akciger rahatsizliiniz varsa

e Herhangi bir nedenle ve herhangi bir diizeydeki engellemeyle ortaya ¢ikan yutma giigligiiniiz

{disfan) varsa

Erkekseniz ve uzun siireli agrili penis sertlesmeniz varsa

Gegmiste nébet gegirdiyseniz

Karaciger veya bobrek hastaliimz varsa

Felg i¢in risk faktdriiniiz varsa :

65 yasin {izerindeyseniz, bunamamz varsa. Bu durumda, beyin damarlar ile ilgili hastahk

riskiniz yiiksektir.

e Antipsikotik ilaglar 6ltim riskinde artiga yol acabilecegi i¢in ZELDOX, bunamaya bagli ruhsal
bozuklugu (demansa bagh psikozu) olan yasl hastalar (65 yas tizeri) icin onaylanmamigtir,

e Prolaktin (siit hormonu} miktarimz artmigsa. Prolaktin seviyesini yiikselten ilag¢larin (sisaprid,
fenotiyazin, haloperidol gibi) kullamm ile adet g&rmeme, erkekte meme bilyiimesi,
goguslerden siit gelmesi ve cinsel giligslizlik gibi bozukluklar bildirilmistir. Prolaktin
seviyenizdeki artis uzun siirerse ve hipogonadizm (erkeklerde testis, kadinlarda yumurtalik
islevlerinde azalma) ile iligkili olarak seyrederse kemik vogunlugunuz azalabilir.

Ozellikle, ZELDOX kullanmaya yeni ba:;ladlysan:i veya doktorunuz ilacimzin dozunuzu artinyorsa,
kan basincimzin diismesine baglh olarak bas ddénmesi olusabilir. Bu durum olusursa, ¢ok hizli ayaga
kalkmayiniz ve bu problem hakkinda doktorunuz ile gériisiiniiz.

ZELDOX’la aym smuf ilaglarda oldugu gibi ZELDOX ile tibbi tedavi viicudun 1s1 ayarlama yetenegini
engelleyebilir. Bu durumda, yliksek sicaklik veya nemden kaginmak en dogru yoldur.

Intihar girisimi olasilig1, psikotik hastalik veya bipolar bozuklugun dogasinda mevcuttur; yiiksek risk
tagiyan hastalarda ilag tedavisi yakindan takip edilmelidir. Ziprasidon regeteleri, doktorunuz tarafindan
doz agimu riskini azaltmak i¢in, tedavinizle uyumlu olacak sekilde en diisiik miktarlarda yazilacaktir.”

Ziprasidonun 18 yasin altindaki ¢ocuk hastalarda giivenliligi ve etkililigi kamtlanmammsgtir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczactuiza danisimiz.

Doktorunuz tersini sdylemedik¢e hamilelik esnasinda ZELDOX kullanmaymz. Gebeligin son ti¢ aylik
déneminde ZELDOX un da iginde bulundugu antipsikotik adi verilen ilag grubuna maruz kalan yeni
doganlar, dofumu takiben giddeti degisebilen, anormal kas hareketleri (ekstrapiramidal isaretler/
ekstrapiramidal semptomlar) ve/veya ilag kesilme belirtileri agisindan risk altindadirlar. Bu belirtiler




huzursuztuk (ajitasyon), kaslarin asin gerginligi (hipertoni), kaslarin gerginliginit yitirmesi (hipotoni),
titreme (tremor), uykululuk hali (somnolans), bebegin yeterli solunumu saglayamamasi (respiratuar
distres) veya beslenme bozukluklarim igermektedir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda
etkin dogum kontrol yontemleri kullanilmahdir. ZELDOX alirken hamile kalmayr planliyorsaniz
hemen doktorunuza danigimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu furk ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme

flacin anne siitiine gecip gegmedigt bilinmediginden ZELDOX kullanirken emzirmeniz tavsiye
edilmez.

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
7ZELDOX gibi ilaglar uyku haline sebep olabilir. Boyle bir etki yasamadigimzdan emin olana kadar
arag, makine kullanmayiniz veya diger potansiyel zararli aktiviteleri yapmayiniz.

ZELDOX’un igerifinde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi Griin laktoz igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan baz1 gekerlere karst tolerans
diistikliigiiniiz oldugu sylenmisse bu tibbi iirlinti almadan &nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm
Bazi ilaglar ZELDOX ile etkilesime girebilir (yani, birlikte kullanildiklan takdirde birbirlerinin
etkilerini degigtirebilirler):

¢ Kalp atim hizim etkileyen ilaglar (simf IA ve simf IIl antiaritmikler), arsenik trioksit,
halofantrin, levometadil asetat, mezoridazin, tiyoridazin, pimozid, sparfloksasin, gatifloksasin,
moksifloksasin, dolasetron mesilat, meflokin, sertindol, dofetthd, sotalol, kimdin,
klorpromazin, droperidol, pentamidin, probukol, takrolimus veya sisaprid gibi QT araligim
uzatan ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.

Santral etkili ajanlar ve alkol ile beraber kullamldifinda dikkatli olunmalidir.
Huzursuzluk (anksiyete), depresyon, sara veya Parkinson hastalif igin regete edilen veya kalp
ritmini etkiledigi bilinen ilaclar altyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

» Ruhsal durum degisikliklerinin tedavisinde kullani}an bir ilag olan karbamazepin ve valproat
ile birlikte kullanim {izerine sinirli bilgi vardir. '

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullamlan bir ilag olan ketokonazol ZELDOX un serum
konsantrasyonunu artirir.

e Ziprasidon ve SSRI’lar gibi diger serotonerjik tibbi tirlinlerin birlikte kullanmmn ile ilgili gegici
serotonin sendromu bildirilmistir. Serotonin sendromunun &zellikleri zihin kanstkhg,
huzursuzluk, ates, terleme, hareket kontroliinde zorlufa bagh yiirime 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 ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. ZELDOX nasil kullamihr?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar:

ZELDOX ile tedavide olagan baslangi¢ dozu, giinde iki kez 40 mg’dir. Doktorunuz dozu en fazla
giinde iki kez 80 mg'a kadar gikarabilir (sabah bir ve aksam bir kapsiil).

Uzun siire ZELDOX kapstil alacaksaniz, doktorunuz alacaginiz dozu azaltabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir,

Kapsiilii sabahlari kahvalt ile aksamlart yemek ile alimz. Kapsiilleri bir bardak su ile biitiin olarak
yutunuz. Kapsiilleri hep ayni zamanda almaniz en 1yisidir.

Degigik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
18 yasin altindaki gocuklarda etkililifi ve giivenliligi kamtlanmalmstlr

Yaghlarda kullanym:

- 65 yag ve Uzerindeyseniz diigiik bir baslangic dozu gerekli degildir, ‘ama klinik durumunuza gore

doktorunuz karar verecektir.
Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezlifi:
Bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi gerekmez.

Karacifer 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 ayarlamas: gerekmemektedir. _

Eger ZELDOX ‘un etkisinin ok giiclii veya zayif olduguna duir bir izleniminiz var ise doktiorunuz veya
eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZELDOX kullandiysaniz:
Doktorunuzun size sdyledigi kapsiil adedinden daha fazlasini almayiz.
ZELDOX dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

ZELDOX’u kullanmay! unutursamz:

Almaniz gereken zamanda ZELDOX Kkapsiil almayr unuttuysaniz, hatirlar hatrlamaz aliniz. Bununla
beraber, bir sonraki tableti alacafimz zaman yaklastiysa, almadifimiz dozu atlaymiz ve bir sonraki
dozunuzu zamaninda kullanmmz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.



ZELDOX ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler:

ZELDOX almay: birakirsaniz, rahatsizhfiniz yeniden olusabilir. Kendinizi daha iyi hissetmeye
basiasaniz dahi ZELDOX u tiim tedavi siiresince kullaniniz.

Bu iiriiniin kullanimi hakkinda baska sorularimz varsa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ZELDOX un igeriginde bulunan maddelere duyarh kigiierde yan etkiler olabilir.

Sizofreni klinik ¢ahgmalannda en sik gézlenen yan etki asirt sakinlik ve yerinde duramama hissi
olmustur. Bipolar bozukluk klinik ¢aligmalarinda en sik gozlenen yan etki asin sakinhk, yerinde
duramarma hissi, ekstrapiramidal bozukluklar (g6z, agiz, dil, boyun, kol ve bacaklarda belirgin olmak
{izere istem dis1 kasilmalar ve anormal hareketler, Parkinson hastaligina benzeyen belirtiler) ve bag
dénmesi olmustur,

Asagidaki sorunlar kalp ritminizde anormallik oldugu anlamina gelebileceginden, sunlari yasiyorsamz
.DERHAL doktorunuzla temasa ge¢iniz: .

« Bayilma veya biling kaybi

» Kalp atisimzda bir degisiklik veya ¢arpinti (palpitasyon) hissetme

Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandirnlmgtir:

ok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla goriilebilir.
* Yaygin olmayan : 100 hastamin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gérilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin:

» Huzursuzluk _

« Kas sertligi, gerginligi ve giigsiizliigii, anormal hareketler, titreme, yavag hareket etme, sersemlik,
uyku hali, giigsiiz veya halsiz hissetme, bag agrisi

« Bulanti, kusma, kabizlik, hazimsizhik, agiz kurulugu, titkiiriik artisi

« Bulamk gérme

Yaygin olmayan:

» Istah artmasi

» Ajitasyon, endige hissi, bogazda daralma hissi, olagandis: rilyalar

» Nébetler, anormal yiliz ve dil hareketleri, sakarlik, peltek konugma, anormal g6z hareketleri, dikkat
azalmasi, uyusukluk

« Kalp atis luzinda hafif artma

+ Isiktan rahatsiz olma

+ Bag dénmesi (vertigo), kulak ¢inlamast

+ Ayaga kalkinca sersemlik hissi

+ Soluk alamama, bogaz agris

» [shal, yutma gii¢liigii, mide ve barsaklarda rahatsizlik hissi, dilde sisme, barsakta agin gaz

» Dokiintii, kabarciklar (kurdesen)

+ Kas kramplan, eklemlerde katihik veya sisme




* Yiiriime bozuklugu, agri, susuzluk hissi
« Gogis agnsi

Seyrek:
* Burun akintisi
« Panik atak, depresif hissetme, diisiinmede yavaglama
» Boynun egri durmasy, felg, bacaklarda huzursuzluk hissi
» Goz kasintisi, gdz kurulugu
+ Kulak agnsi
» Higkink
» Mide asidinin geriye kagmasi (reflii)
» Sag dokillmesi, yiizde sisme, deride tahris
» Idrar kagirma, aprili veya zor idrara ¢ikma
» Azalan veya artan ereksiyon, azalan orgazm, memelerde anormal stit iiretimi
+ Sicak basmasi

Bu tip ilaglar bazen, dzellikle yiizde veya dilde anormal hareketlere neden olabilir. ZELDOX tedavisi
sirasinda béyle bir durum yasarsamz derhal doktorunuza séyleyiniz.

" Aynca, hem kadimlarda hem de erkeklerde seyrek de olsa meme biiyiimesi bildirilmistir.

Bu tip ilaglar ¢ok seyrek olardk ates, hizli nefes alma, terleme, kas sertligi ve biling azalmasina neden
olabilir. ZELDOX tedavisi sirasinda b&yle bir scy yasarsamz derhal doktorunuza soyleyiniz.

Manik depresif bozukluk (bipolar bozukluk) rahatsizhif1 olan ¢ocuk ve geng hastalar { 10 — 17 yaglar)
tizerinde yapilan klinik ¢alismada en sik goriilen yan etkiler sakinlesme, uyku hali, bas agnsi, yorgunluk,
bulanti ve bag dénmesi, sizofreni hastast olan ¢ocuk ve geng hastalar ( 10 — 17 yaslar) lizerinde yapilan
klinik calismada en sik goriilen yan etkiler ise uyku hali ve ekstrapiramidal bozukluktur (géz, agiz, dil,
boyun, kol ve bacaklarda belirgin olmak {izere istem dig1 kasilmalar ve anormal hareketler, Parkinson
hastaligina benzeyen belirtiler).Bu kigilerde istenmeyen etkilerin siklik, cesit ve ciddiyeti genellikle
ziprasidon ile tedavi géren bipolar bozukluk veya sizofreni hastast yetiskinler ile benzer olmustur.

Manik depresif bozukluklarda (bipolar bozukluk) ve sizofreni hastasi ¢ocuk ve genglerde yapilan
klinik ¢alismalaninda ziprasidon, yetiskinler ile benzer sckilde, hafif — orta giddette, doza bagh
elektrokardiyogramda (EKG) ritm bozukluguna yol agma (QT arahfim uzatma) ile iligkilendirilmigtir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz doktorunuzu
veya eczactnizt bilgilendiriniz.

5. ZELDOX’un Saklanmasi
ZELDOX'u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
30°C'nin altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZELDOX’u kullanmayimz.
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