GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Gebrauchsinformation
Zeldox® 10 mg/ml Suspension zum Einnehmen

Zeldox® 10 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Wirkstoff: Ziprasidon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

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

= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

= Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

= Wenn eine der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Zeldox 10 mg/ml Suspension und wofur wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Zeldox 10 mg/ml Suspension beachten?
Wie ist Zeldox 10 mg/ml Suspension einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie ist Zeldox 10 mg/ml Suspension aufzubewahren?
Weitere Informationen

o0k N

1. WAS IST ZELDOX 10 mg/ml SUSPENSION UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Zeldox 10 mg/ml Suspension gehdort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Antipsycho-
tika bezeichnet werden.

Zeldox 10 mg/ml Suspension wird bei Erwachsenen zur Behandlung von Schizophrenie ein-
gesetzt. Dabei handelt es sich um eine psychische Erkrankung, die mit folgenden Sympto-
men einhergeht: Horen, Sehen und Spiren von Dingen, die nicht wirklich vorhanden sind;
Glauben an Dinge, die nicht wahr sind; UbermaRiges Misstrauen; Abwesenheitsgefihl und
Schwierigkeiten beim Aufbauen von sozialen Kontakten; Nervositat; Depressionen oder Angst-
lichkeit.

Weiterhin wird Zeldox 10 mg/ml Suspension bei Erwachsenen sowie bei Kindern und Jugend-
lichen im Alter von 10 bis 17 Jahren zur Behandlung von manischen oder gemischten Episo-
den mittleren Schweregrades im Rahmen einer bipolaren Stérung eingesetzt, einer psychi-
schen Erkrankung, die mit wechselnden Phasen von euphorischen (manischen) oder de-
pressiven Gemiutszustéanden einhergeht. Die typischen Symptome wéahrend der manischen
Episoden sind vor allem: euphorisches Verhalten, Gibertriebene Selbsteinschatzung, Zunah-
me an Energie, verminderter Schlafbedarf, Konzentrationsmangel oder Hyperaktivitat und
wiederholtes hochriskantes Verhalten.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ZELDOX 10 mg/ml
SUSPENSION BEACHTEN?

Zeldox 10 mg/ml Suspension darf nicht eingenommen werden,
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= wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniber Ziprasidon oder einem der sonstigen
Bestandteile von Zeldox 10 mg/ml Suspension sind. Eine allergische Reaktion kann sich
als Ausschlag, Juckreiz, Gesichts- oder Lippenschwellung oder Atemprobleme zeigen.

= wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden oder litten oder kirzlich einen Herzinfarkt
hatten.

= wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen einnehmen oder Arz-
neimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen kénnen.

Beachten Sie hierzu bitte auch den Abschnitt ,Bei Einnahme von Zeldox 10 mg/ml
Suspension mit anderen Arzneimitteln* weiter unten.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Zeldox 10 mg/ml Suspension ist
erforderlich,

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden,

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

= wenn Sie Leberprobleme haben.
= wenn Sie an Krampfanféllen oder Epilepsie leiden oder litten.
= wenn Sie alter sind (Uber 65 Jahre) und an Demenz leiden.

= wenn Sie ein erhdhtes Schlaganfallrisiko oder eine voriibergehende Verringerung der
Blutversorgung des Gehirns haben.

= wenn Sie einen langsamen Ruhepuls haben und/oder wissen, dass Sie mdglicherweise
infolge von anhaltenden schweren Durchféllen oder Erbrechen oder durch die Einnah-
me von Diuretika (,Wassertabletten*) an Salzmangel leiden.

= wenn Sie einen schnellen oder unregelmalRigen Herzschlag, Ohnmachtsanfélle, Be-
wusstlosigkeit oder Schwindelgefiihl beim Aufstehen haben, da dies ein Hinweis auf
eine unregelmanige Herzfunktion sein kann.

Wenn bei lhnen ein Labortest (z. B. Blut, Urin, Leberfunktion, Herzrhythmus) durchgefiihrt
werden soll, informieren Sie bitte lhren Arzt vorher, dass Sie Zeldox 10 mg/ml Suspension
einnehmen, da sich hierdurch die Testergebnisse verandern kénnen.

Bei Einnahme von Zeldox 10 mg/ml Suspension mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Nehmen Sie Zeldox nicht ein, wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérun-
gen einnehmen oder Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen kénnen, wie etwa

= Klasse-IA- und Klasse-lll-Antiarrhythmika, Arsentrioxid, Halofantrin, Levomethadyl-
acetat, 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, sollten Sie mit Ihrem Arzt sprechen.
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Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie derzeit oder vor Kurzem Arznei-
mittel zur Behandlung folgender Erkrankungen einnehmen bzw. eingenommen haben:

= Bakterielle Infektionen; derartige Arzneimittel sind als Antibiotika bekannt;

= Stimmungsschwankungen (kbnnen von depressiven Zustanden bis zur Euphorie rei-
chen), Agitiertheit und Verwirrtheit; dies sind die Stimmung stabilisierende Arzneimittel,
wie etwa Lithium, Carbamazepin oder Valproat;

= Depressionen; einschlie8lich bestimmte serotonerge Arzneimittel, z. B. SSRIs, wie
Fluoxetin, Paroxetin oder Sertralin;

= Epilepsie; z. B. Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin oder Ethosuximid;
= Parkinsonsche Krankheit; z. B. Levodopa, Bromocriptin, Ropinirol oder Pramipexol.
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Beachten Sie hierzu auch den vorangegangenen Abschnitt ,Zeldox 10 mg/ml Suspension
darf nicht eingenommen werden*.

Bei Einnahme von Zeldox 10 mg/ml Suspension zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Zeldox 10 mg/ml Suspension muss zu einer Hauptmabhlzeit eingenommen werden.

Wahrend der Behandlung mit Zeldox 10 mg/ml Suspension sollten Sie keinen Alkohol trinken,
da sich hierdurch das Risiko fur das Auftreten von Nebenwirkungen erhéhen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Da dieses Arzneimittel moglicherweise lhrem Baby schaden kann, sollten Sie Zeldox 10 mg/ml
Suspension nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, aul3er lhr Arzt hat es Ihnen empfoh-
len. Verwenden Sie stets eine wirksame Verhitungsmethode. Informieren Sie umgehend
Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Einnahme von Zeldox 10 mg/ml Suspension schwanger ge-
worden sind oder wenn Sie vorhaben, schwanger zu werden.

Stillzeit

Wahrend der Behandlung mit Zeldox 10 mg/ml Suspension dirfen Sie nicht stillen, da kleine
Mengen davon in die Muttermilch Ubergehen kdnnen. Wenn Sie vorhaben, zu stillen, sprechen
Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Wahrend der Behandlung mit Zeldox 10 mg/ml Suspension kdnnen Sie sich mide fihlen.
Wenn dies auftritt, diirfen Sie kein Fahrzeug fuhren und keine Werkzeuge oder Maschinen,
bis die Mudigkeit wieder abgeklungen ist.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Zeldox 10 mg/ml
Suspension

Zeldox 10 mg/ml Suspension enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) und Propyl-4-hy-
droxybenzoat (E 216). Diese kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen,
hervorrufen.
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Zeldox 10 mg/ml Suspension zum Einnehmen enthélt 4,65 mg Natrium pro dosiertem Milli-
liter. Dies sollten Sie berlicksichtigen, wenn Sie auf den Natriumgehalt in der Ernéahrung ach-
ten missen. Die Ubliche Dosis betragt 4 bis 8 ml zweimal taglich und die tagliche Gesamt-
aufnahme an Natrium liegt somit zwischen 37,2 und 74,4 mg.

Gebrauchsinformation
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3. WIEIST ZELDOX 10 mg/ml SUSPENSION EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Zeldox 10 mg/ml Suspension immer genau nach der Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie Zeldox 10 mg/ml Suspension stets kurz vor oder nach einer Mahlzeit ein.
Zeldox 10 mg/ml Suspension darf nicht mit Essen oder Flissigkeit vor Einnahme vermischt
oder verdinnt werden. Benutzen Sie fur die Einnahme immer die mitgelieferte Applikations-
spritze.

Erwachsene

Die Zeldox 10 mg/ml Suspension sollte zweimal taglich eingenommen werden, einmal mor-
gens bei einem ausgiebigen Frihstick und einmal abends beim Abendessen. Die bliche
Dosis ist 40 bis 80 mg zweimal taglich. Sie sollten dieses Arzneimittel jeden Tag zur gleichen
Zeit einnehmen.

Bei einer langeren Behandlung kann es sein, dass lhr Arzt lhre Dosis anpasst. Eine Maxi-
maldosis von 160 mg taglich sollte nicht Gberschritten werden.

Kinder und Jugendliche mit bipolarer Stérung

Die Ubliche Anfangsdosis ist 20 mg zu einer Mahlzeit. Danach wird Ihr Arzt die flr Sie opti-
male Dosis festlegen. Bei Kindern mit einem Kdérpergewicht unter 45 kg sollte eine Maximal-
dosis von 80 mg taglich und bei Kindern uber 45 kg sollte eine Maximaldosis von 160 mg
taglich nicht Uberschritten werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Zeldox in der Behandlung von Schizophrenie bei Kin-
dern und Jugendlichen wurden nicht untersucht.

Altere Personen (&lter als 65 Jahre)
Wenn Sie alter sind, wird Ihr Arzt die fur Sie geeignete Dosis festlegen.

Patienten mit Leberproblemen

Wenn Sie Probleme mit der Leber haben, kann es sein, dass Sie Zeldox 10 mg/ml Suspen-
sion in einer niedrigeren Dosis einnehmen mussen. Ihr Arzt wird die flr Sie geeignete Dosis
festlegen. Die Dosierung bei Uber 65-Jahrigen ist manchmal niedriger als bei jingeren Men-
schen. lhr Arzt wird Ihnen die fur Sie geeignete Dosierung mitteilen.

Wenn Sie die Einnahme von Zeldox 10 mg/ml Suspension vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie Zeldox 10 mg/ml Suspension jeden Tag regelmaRig zur gleichen Zeit
einnehmen. Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald Sie es be-
merken, aul3er, es ist bereits Zeit fir die nachste Einnahme. Nehmen Sie in diesem Fall ein-

fach die nachste Dosis ein. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, um eine vergessene Ein-

nahme auszugleichen.
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Wenn Sie die Einnahme von Zeldox 10 mg/ml Suspension abbrechen

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie Zeldox 10 mg/ml Suspension einnehmen missen.
Sie sollten die Anwendung von Zeldox nicht abbrechen, es sei denn, lhr Arzt hat es so ange-
ordnet.

Es ist wichtig, dass Sie die Behandlung fortsetzen, auch wenn Sie sich besser fihlen. Wenn
Sie die Behandlung zu friih beenden, kann es sein, dass Ilhre Beschwerden zurtickkehren.

Hinweise zur Entnahme

Zeldox 10 mg/ml Suspension soll immer mit der Applikationsspritze, die jeder Packung bei-
gefugt ist, direkt in den Mund verabreicht werden. Sie darf nicht verdiinnt oder mit Nahrung
oder Getranken gemischt werden. Beachten Sie bitte die folgenden Anweisungen, wie man
die Applikationsspritze benutzt.

i
Y

\|

\

1. Schitteln Sie vor Gebrauch die verschlossene Flasche. Entfernen Sie den kindergesi-
cherten Verschluss durch Driicken auf den Verschluss und gleichzeitiges Drehen gegen
den Uhrzeigersinn.

2. |hr Apotheker hat vielleicht schon den Adapter fir die Applikationsspritze auf den Fla-
schenhals gesteckt. Wenn nicht, stecken Sie den beigefligten Adapter auf den Flaschen-
hals. Der Adapter ist so konstruiert, dass die Applikationsspritze mit dem Arzneimittel aus
der Flasche gefillt werden kann.

3. Stellen Sie die Flasche auf eine ebene Flache und halten Sie sie mit einer Hand fest. Mit
der anderen Hand stechen Sie die Spitze der Applikationsspritze in den Adapter.

4. Drehen Sie die Flasche auf den Kopf und halten Sie dabei die Applikationsspritze fest an
ihrem Platz. Ziehen Sie den Kolben der Applikationsspritze langsam, bis die gewlnschte
Menge des Arzneimittels aus der Flasche gezogen wurde. Die Applikationsspritze hat
Markierungen mit 0,25 ml (2,5 mg) oder 1 ml (10 mg). Um die Dosierung genau abzu-
messen, sollte die Oberkante des schwarzen Ringes mit der Markierung fir die erforder-
liche Menge des Arzneimittels auf der Applikationsspritze tibereinstimmen.
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. Wenn grof3e Blasen sichtbar sind, driicken Sie den Kolben langsam wieder in die Applika-

tionsspritze zuriick. Dadurch wird das Arzneimittel wieder in die Flasche zurlickbefdrdert.
Wiederholen Sie anschlieRend noch einmal Schritt 4.

. Halten Sie die Applikationsspritze und die Flasche fest in der Hand. Drehen Sie die Fla-

sche zusammen mit der Applikationsspritze dann wieder in die aufrechte Position zurtick.
Trennen Sie die Applikationsspritze von der Flasche.

. Stecken Sie die Spitze der Applikationsspritze in den Mund. Richten Sie die Spitze der

Applikationsspritze gegen die Innenseite lhrer Backen. Driicken Sie LANGSAM den Kol-
ben in die Applikationsspritze hinein. Spritzen Sie das Arzneimittel nicht schnell heraus.

. Belassen Sie den Adapter an seinem Platz und schrauben Sie den kindersicheren Ver-

schluss wieder auf die Flasche. Waschen Sie die Applikationsspritze wie nachfolgend be-
schrieben aus.

Hinweise zur Reinigung und Aufbewahrung der Applikationsspritze

1.

Die Applikationsspritze muss nach jeder Dosis ausgewaschen werden. Ziehen Sie dazu
den Kolben aus der Applikationsspritze heraus und waschen Sie beide Teile mit warmem
Seifenwasser. AnschlieRend mit klarem Wasser ausspulen.

Trocknen Sie beide Teile ab. Stecken Sie den Kolben zurtick in die Applikationsspritze.
Bewahren Sie sie zusammen mit dem Arzneimittel an einem sauberen und sicheren Ort
auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Zeldox 10 mg/ml Suspension Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Die meisten Nebenwirkungen sind jedoch voriibergehend. Manchmal kann es auch schwie-
rig sein, die Beschwerden durch lhre Erkrankung von einer Nebenwirkung zu unterscheiden.

Wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen haben, beenden Sie die Einnahme
von Zeldox 10 mg/ml Suspension und suchen Sie sofort lhren Arzt auf:

Gelegentliche Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 Behandelte von 1.000)

schneller oder unregelmafiger Herzschlag, Schwindelgefiihl beim Aufstehen, was ein
Hinweis auf eine gestérte Herzfunktion sein kann. Dies kdnnten Beschwerden einer Er-
krankung sein, die als orthostatische Hypotonie bekannt ist.
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= unwillkirliche/ungewohnliche Bewegungen, besonders im Gesicht oder der Zunge
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Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar)

= Schwellungen im Gesicht, der Lippen, der Zunge oder im Hals, Schluck- oder Atempro-
bleme, Nesselfieber. Dies kdnnen Zeichen einer schweren allergischen Reaktion, wie
Z. B. ein Angio6dem sein.

= Fieber, beschleunigte Atmung, SchweiRausbruch, Muskelsteifigkeit, Schittelbewe-
gungen, Schluckbeschwerden und verminderte Wahrnehmungsféhigkeit. Dies kdnnen
Zeichen eines sogenannten malignen neuroleptischen Syndroms sein.

= Verwirrtheit, Agitiertheit, erhthte Temperatur, Schwei3ausbruch, fehlende Koordination
der Muskulatur, Muskelzucken. Dies kdnnen Zeichen eines so genannten Serotonin-
Syndroms sein.

= schneller, unregelmafiger Herzschlag und Ohnmachtsanfalle, die Zeichen fir eine
Torsade de pointes genannte, lebensgefahrliche Erkrankung sein kénnen.

Sie kbnnen eine der nachfolgend aufgeftihrten Nebenwirkungen bekommen. Diese sind im
Allgemeinen leicht bis mafig ausgepragt und kénnen im Laufe der Zeit auch wieder zurlck-
gehen. Wenn eine Nebenwirkung jedoch schwerwiegend oder anhaltend ist, sollten Sie lhren
Arzt aufsuchen.

Haufige Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 Behandelte von 100)

=  Unruhe

= Bewegungsstdrungen einschlie3lich unwillkirliche Bewegungen, Muskelsteifigkeit und
-starrheit, verlangsamte Bewegungen, Schiittelbewegungen, allgemeine Kraftlosigkeit
und Mudigkeit, Schwindelgefuhl, Schlafrigkeit, Kopfschmerzen

= Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen und Magenverstimmung, Mundtrockenheit, erhéhter
Speichelfluss

=  verschwommenes Sehen

Gelegentliche Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 Behandelte von 1.000)

= gesteigerter Appetit
= Probleme bei gezielten Bewegungen
= Aufgeregtheit oder Angst, Engegefihl im Hals, Albtraume

= Krampfanfélle, unwillkirliche Augenbewegungen in eine bestimmte Richtung, Unge-
schicklichkeit, Sprachstdrungen, Taubheitsgefihl, Kribbeln, Aufmerksamkeitsstérungen,
Sabbern, starke Schlafrigkeit tagsiiber, Erschopfung

= Herzklopfen (Palpitationen), das Geflhl, beim Aufstehen vom Sitzen ohnmaéchtig zu
werden, Kurzatmigkeit

= Lichtempfindlichkeit, Ohrgerdusche

= Halsschmerzen, Schluckbeschwerden, geschwollene Zunge, Durchfall, Blahungen,
Magenbeschwerden

= juckender Hautausschlag, Akne
= Muskelkrampf, steife oder geschwollene Gelenke
= Durst, Schmerzen, Beschwerden im Brustbereich, Gangstérungen

Seltene Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 Behandelte von 10.000)

= Jaufende Nase
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Abnahme der Kalziumspiegel im Blut
Panikattacken, depressive Verstimmung, verzogerte Denkvorgénge, Emotionslosigkeit
Schiefhals (Tortikollis), Lahmung, Syndrom der ruhelosen Beine

teilweiser oder vollstandiger Verlust der Sehfahigkeit auf einem Auge, Augenjucken,
trockene Augen, Sehstérungen

Ohrenschmerzen

Schluckauf

Sodbrennen

dinner Stuhlgang

Haarausfall, Gesichtsschwellung, Hautirritationen

Unfahigkeit, den Mund zu 6ffnen

Harninkontinenz, Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen
verminderte oder verstarkte Erektion, abgeschwéchter Orgasmus, Milchfluss
VergrolRerung der Brustdriisen bei Frauen und Mannern

Hitzegeflhl, Fieber

Abnahme oder Zunahme der weif3en Blutzellen (bei Blutuntersuchungen)
ungewdhnliche Werte beim Leberfunktionstest

hoher Blutdruck

ungewdhnliche Ergebnisse bei Blut- oder Herzfrequenzuntersuchungen

erhabene und entzlindete, rote Hautflecken, die mit weilien Schuppen bedeckt sind und
als Psoriasis bekannt sind

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschéatzbar).

schwere allergische Reaktion

Bei alteren Personen mit Demenz wurde unter der Einnahme von Antipsychotika im
Vergleich zu denjenigen, die keine Antipsychotika erhielten, ein leichter Anstieg von
Todesfallen beobachtet.

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

Einschlafstérungen, Bettnassen

UbermaRig heiterer Gemutszustand, merkwirdige Denkmuster und Uberaktivitat
Schwindelgefiihl, Bewusstlosigkeit

grofRe Quaddeln mit starkem Juckreiz

ungewohnliche, schmerzhafte Dauererektion des Penis
Gesichtsmuskelschwache

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.
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5. WIE IST ZELDOX 10 mg/ml SUSPENSION AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis* angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nach dem Offnen der Flasche sollte der Inhalt innerhalb von 2 Monaten aufgebraucht wer-
den.

Arzneimittel durfen nicht im Abwasser entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Malinahme hilft, die
Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Zeldox 10 mg/ml Suspension enthalt

= Der Wirkstoff ist Ziprasidon. 1 ml der Suspension enthalt Ziprasidonhydrochlorid-Mono-
hydrat entsprechend 10 mg Ziprasidon.

= Die sonstigen Bestandteile sind Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218), Propyl-4-hydroxy-
benzoat (E 216), Citronensaure (E 330), Natriumcitrat (E 331), Natriumchlorid, Xylitol
(E 967), Xanthangummi (E 415), Polysorbat 80 [pflanzlich] (E 433), hochdisperses
Siliciumdioxid, Kirscharoma SN080109 und gereinigtes Wasser.

Wie Zeldox 10 mg/ml Suspension aussieht und Inhalt der Packung

Der Inhalt ist eine weil3 bis gelbliche, opake, wéassrige Suspension mit Kirschgeschmack.
Zeldox 10 mg/ml Suspension zum Einnehmen ist in Flaschen mit 60 ml erhaltlich.

Den Flaschen ist eine 2-ml-Applikationsspritze zum Einnehmen und ein Adapter zum Durch-
stechen beigelegt. Die 2-ml-Applikationsspritze hat Markierungen mit 0,25 ml (2,5 mg).

Pharmazeutischer Unternehmer

PFIZER PHARMA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 / 550055-51000
Fax: 030 / 550054-10000

Hersteller

PFIZER Manufacturing Deutschland GmbH
Heinrich-Mack-Str. 35
89257 lllertissen

Mitvertreiber

PHARMACIA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 / 550055-51000
Fax: 030 / 550054-10000
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Gebrauchsinformation
Zeldox® 10 mg/ml Suspension zum Einnehmen

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

Danemark, Deutschland, Finnland, Island, Italien, Luxemburg, Norwegen, Osterreich,
Portugal, Schweden, Spanien: Zeldox

Griechenland: Geodon

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juli 2011.

palde-1v18zx-su-10
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