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Pisomna informacia pre pouZivatela

Zipwell 40 mg
Zipwell 60 mg
Zipwell 80 mg
tvrdé kapsuly

ziprazidén

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Zipwell a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Zipwell
Ako uzivat’ Zipwell

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat Zipwell

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN o e

1. Co je Zipwell a na &o sa pouZiva
Zipwell patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju antipsychotika.

Zipwell sa pouziva na liecbu schizofrénie u dospelych — psychického ochorenia charakterizovaného
nasledujtiicimi priznakmi: pocutie, videnie a citenie veci, ktoré neexistuja, viera v nieco, €o nie je
skutocné, pocitovanie nezvycajnych podozreni, chybanie socialnych (medzil'udskych) vztahov alebo
tazkosti pri ich vytvarani, nervozita, depresia alebo uzkost'.

Zipwell sa taktiez pouziva na liecbu stredne tazkych manickych alebo zmiesanych epizod pri
bipolarnej afektivnej poruche u dospelych, deti a dospievajucich vo veku 10 — 17 rokov - psychického
ochorenia charakteristického striedanim stavov nadSenia (mania) a depresivnych nalad. Pocas epizod
manie su najtypickejsie priznaky: nadSené spravanie, prehnané sebavedomie, narast energie, zniZzena
potreba spanku, nedostatok koncentracie alebo hyperaktivita a opakované vysokorizikové spravanie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zipwell

Neuzivajte Zipwell

— ak ste alergicky na ziprazidon alebo ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Priznaky alergickej reakcie zahfiiaji vyrazku, svrbenie, opuch tvare alebo pier,
tazkosti s dychanim,

- ak mate alebo ste v minulosti mali problémy so srdcom alebo ste nedavno prekonali srdcovy
infarkt,
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- ak uZivate lieky na lie¢bu taZzkosti so srdcovym rytmom alebo lieky, ktoré mézu ovplyvnit’
srdcovy rytmus.

Pozri tiez Cast’ ,,Iné lieky a Zipwell nizsie.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Zipwell, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak sa u vas alebo u niekoho iného vo vasej rodine v minulosti vyskytli krvné zrazeniny, ked’ze
uzivanie liekov ako je tento, bolo spojené s tvorbou krvnych zrazenin,

- ak mate problémy s peceniou,

- ak mate alebo ste mali kice alebo epilepsiu,

- ak ste star$i pacient (nad 65 rokov) s demenciou a mate riziko porazky (cievnej mozgove;j
prihody),

- ak mate nizky kI'udovy srdcovy rytmus a/alebo viete, ze mate nedostatok soli v dosledku
prediZenej a tazkej hnacky a vracania alebo uzivania diuretik (lickov na odvodnenie),

- ak pri vstavani do vzpriamenej polohy pocitujete rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,
mdloby, kolaps alebo zavrat, ktoré mézu poukazovat’ na poruchy srdcového rytmu.

Ihned’ kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu:

. zavazné kozné reakcie, ako st vyrazky s pluzgiermi, ktoré mozu byt priznakom Stevensovho-
Johnsonovho syndréomu, ak st sprevadzané vredmi v ustach, olupovanim koze, horackou
a Skvrnami na kozi. Tieto kozné reakcie mézu byt potencialne Zivot ohrozujice,

. Zipwell mbze spdsobit’ ospalost’, pokles krvného tlaku pri vstavani, zdvraty a poruchy chodze,
ktoré mozu viest' k padom. Opatrnost’ je potrebna, najmai ak ste starsi pacient alebo ste
oslabeny.

Oznamte svojmu lekarovi, ze uzivate Zipwell predtym, ako vdm vykonaju laboratérne vySetrenia (ako
su vySetrenie krvi, mocu, funkcie pecene, srdcového rytmu a pod.) nakol’ko tento liek méze pozmenit
vysledky tychto vySetreni.

Deti a dospievajici
Bezpecnost’ a G¢innost’ ziprazidonu pri liecbe schizofrénie u deti a dospievajucich nie je stanovena.

Iné lieky a Zipwell
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Zipwell ak uzivate lieky na srdcovy rytmus alebo lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ srdcovy
rytmus ako su: antiarytmika triedy IA a III, oxid arzenity, halofantrin, levometadyl acetat,
mezoridazin, tioridazin, pimozid, sparfloxacin, gatifloxacin, moxifloxacin, dolazetroniummesilat,
meflochin, sertindol alebo cisaprid. Tieto lieky ovplyviiuju srdcovy rytmus prediZzenim QT intervalu
(na EKG). Ak mate v tejto suvislosti akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

Oznamte svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi, ak uzivate alebo ste v poslednom Case uZzivali este iné

lieky na liecbu:

- bakterialnych infekcii; tieto lieky si zndme ako antibiotika; napr. makrolidové antibiotika
alebo rifampicin,

- zmien nalady (v rozmedzi od depresivnej nalady po euforiu), rozrusenia a podrazdenia, tieto
st zname ako lieky stabilizujuce néladu, napr. litium, karbamazepin, valproat,

- depresie, vratane niektorych liekov zvysujucich hladinu sérotoninu, napr. SSRI, ako su
fluoxetin, paroxetin, sertralin alebo rastlinné alebo prirodné pripravky obsahujice l'ubovnik
bodkovany,

- epilepsie, napr. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, etosuximid,

- Parkinsonovej choroby, napr. levodopa, bromokriptin, ropinirol, pramipexol,
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- alebo ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali niektory z nasledujtcich lickov:
verapamil, chinidin, itrakonazol alebo ritonavir.

Precitajte si aj cast’ ,NeuZivajte Zipwell* vyssie.

Zipwell a jedlo, napoje a alkohol )

Kapsuly SA MUSIA UZIT POCAS HLAVNEHO JEDLA.

Pocas uzivania Zipwellu nepozivajte alkohol, pretoze to méze zvysit riziko vzniku vedlajsich
ucinkov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Neuzivajte Zipwell pocas tehotenstva, pokial’ vam lekar nepovie inak, pretoze existuje riziko, Ze tento
liek m6ze poskodit’ vase diet’a.

Nasledujuce priznaky sa mozu objavit’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri
(posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali Zipwell: trasenie, svalova stuhnutost’ a/alebo slabost’,
ospalost’, nepokoj, problémy s dychanim a t'azkosti pri kfmeni. Ak sa u vaSho dietat’a objavia niektoré
z tychto priznakov, musite kontaktovat’ svojho lekara.

Dojcenie
Nedojcite pocas uzivania Zipwellu. Je to preto, Ze malé mnozstva ziprazidonu mézu prejst’ do
materského mlieka.

Antikoncepcia
Ak mdzete otehotniet’, mali by ste pri uzivani tohto lieku pouzivat’ vhodn1 metdédu antikoncepcie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Uzivanie Zipwellu mdze spdsobit’ ospalost’. Ak tento priznak pocitujete, neved'te vozidlo,
neobsluhujte stroje alebo nepouZzivajte nastroje, pokym ospalost’ nevymizne.

Zipwell obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Zipwell

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kapsuly sa maju prehltnut’ celé, nemaju sa hryzt' a musia sa uzit' s jedlom. Je dolezité kapsuly nezut,
mdze to mat’ vplyv na rozsah, v akom sa liek vstrebava v ¢revach.

Zipwell sa ma uzivat’ dvakrat denne, jedna kapsula rano pocas uplnych ‘ranajok’ a jedna vecer pocas
‘veCere’. Je potrebné, aby ste tento liek uzivali kazdy den v rovnakom Case.

Dospeli
Odporucana davka je 40 az 80 mg dvakrat denne uzita s jedlom. Pri dlhodobom uzivani méze vas
lekar davku upravit’. Je potrebné, aby ste neprekro¢ili maximalnu davku 160 mg denne.
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Deti a dospievajuci s bipolarnou afektivnou poruchou

Odporuacana zaciatocna davka je 20 mg uzita spolu s jedlom, po ktorej vam lekar odporuci optimalnu
davku pre vas. Je potrebné, aby ste neprekrocili maximalnu davku 80 mg denne u deti vaziacich 45 kg
alebo menej alebo 160 mg denne u deti vaziacich viac ako 45 kg.

Bezpecnost’ a u€innost’ Zipwellu v liecbe schizofrénie u deti a dospievajucich neboli stanovené.

Starsi (nad 65 rokov)
Ak ste starsi, vas lekar rozhodne o vhodnej davke pre vas. Davky u 0sob nad 65 rokov su niekedy
nizsie nez davky uzivané mladsimi osobami. Vas lekar vam odporuci davku, ktora je pre vas vhodna.

Pacienti s poruchami funkcie pecene
Ak mate poruchu funkcie pecene, mdzete potrebovat’ nizsiu davku Zipwellu. Vas lekar zisti, aka davka
je pre vés vhodna.

Ak uZijete viac Zipwellu, ako mate
Ihned’ kontaktujte lekéra alebo navstivte najbliz§iu nemocnic¢nu pohotovost, ak uzijete viac lieku, ako
je vasa zvycCajna davka. Skatul’ku Zipwellu si zoberte so sebou.

Ak uZijete viac Zipwell kapsul, ako mate, mézete pocitovat’ ospalost, tras, ki¢e a samovol'né pohyby
hlavy a krku.

Ak zabudnete uzZit’ Zipwell

Je dolezité, aby ste uzivali Zipwell pravidelne, kazdy denl v rovnakom ¢ase. Ak zabudnete uzit’ davku,
uZzite ju o najskor ako si spomeniete, pokial’ uz nie je ¢as na nasledujicu davku. V takom pripade
vynechajte zabudnut davku a uzite d’alsSiu davku v spravnom c¢ase. Neuzivajte dvojnasobntl davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Zipwell
Vas lekar vam povie ako dlho mate uzivat’ Zipwell. Neprestavajte uzivat’ Zipwell, pokial’ vam to

nepovie lekar.

Je dolezité liek uzivat’ aj v pripade, Ze sa citite lepSie. Ak ukoncite lieCbu priskoro, priznaky sa mézu
znova objavit’,

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vicsina vedlajsich ucinkov je vSak prechodna. Casto moze byt tazké rozlisit’ priznaky vasho
ochorenia od vedl'ajsich u¢inkov.

Prestaiite uzivat’ Zipwell a ihned’ kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykol’'vek
z nasledujucich zavaznych vedl’ajSich Gc¢inkov:

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
° samovol'né/nezvyc¢ajné pohyby, najma tvare a jazyka.

Menej ¢asté vedlajSie uc¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)

. rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus, zavraty pri vstavani do vzpriamenej polohy, ktoré
modzu naznacovat’ nezvyc¢ajni funkciu srdca. Mozu to byt priznaky stavu znameho ako
posturalna hypotenzia.
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. Zriedkavé vedDajsie ufinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)opuch tvare, pier,
jazyka, tazkosti s prehltanim alebo dychanim, zihl'avka. M6zu to byt’ priznaky zavaznej
alergickej reakcie, ako napr. angioedém,

. horticka, zrychlené dychanie, potenie, stuhnutost’ svalov, trasenie, tazkosti s prehitanim
a znizené vedomie. Mo6zu to byt’ priznaky stavu znameho ako neurolepticky maligny syndrom,
. kozné reakcie, obzvlast vyrdzky, horticka a opuch lymfatickych uzlin mézu byt priznakmi

stavu nazyvaného liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS). Tieto
reakcie moZu byt’ potencialne Zivot ohrozujuce,

° zmétenost’, rozrusenie, vysoka teplota, potenie, nedostatocna koordinacia svalov, sklbanie
svalov. Mozu to byt’ priznaky stavu znameho ako sérotoninovy syndrom,

. rychly, nepravidelny tlkot srdca, mdloby, ktoré mézu byt priznakmi zivot ohrozujuceho stavu
znameho ako Torsades de pointes,

. pretrvavajica nezvycajna a bolestiva erekcia.

Moéze sa u vas prejavit’ ktorykol'vek z nasledujucich vedlajSich u¢inkov, uvedenych niZsie. Tieto
mozné vedlajSie ucinky st vo vSeobecnosti mierne aZ stredne zavazné a mozu ¢asom ustipit’.
Avsak, ak su tieto vedl’ajSie ufinky zavazné alebo pretrvavajice, je potrebné aby ste
kontaktovali vasho lekara.

VePmi ¢asté vedl’ajSie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
. tazkosti so spankom

. ospalost’ alebo nadmerna ospalost’ pocas dna

. bolest’ hlavy

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

. nadcha

. vel'mi dobra nalada, zvlastne myslienkové pochody a hyperaktivita (nadmerna ¢innost’), pocit
vzru$enia alebo tzkosti

nepokoj

nezvycajné pohyby vratane mimovolnych pohybov, stuhnutost’ svalov, spomalené pohyby
zavrat

sedacia (itlm)

rozmazané alebo zhorSené videnie

vysoky tlak krvi

zapcha, hnacka, nutkanie na vracanie, vracanie a traviace tazkosti, sucho v ustach, zvysené
slinenie

vyrazka

sexualne problémy u muzov

horacka

bolest’

ubytok alebo prirastok telesnej hmotnosti

vycerpanie

celkovy pocit choroby

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

vysoka hladina prolaktinu v krvi (horménu riadiaceho tvorbu mlieka v prsnych zl'azach)
zvySena chut’ do jedla

zachvat paniky

pocit nervozity alebo depresie

znizena sexualna tizba

strata vedomia

tazkosti s kontrolou pohybov/mimovolI'né pohyby
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nepokojné nohy

zovretie hrdla, no¢né mory

epileptické zachvaty, mimovol'né pohyby o¢i do nehybnej polohy, tazkopadnost’, porucha reci,
znecitlivenie, pocit mravéenia, znizena schopnost’ ststredit’ sa, slintanie,
busenie srdca, dychavi¢nost’

citlivost’ na svetlo, suché o¢i, hucanie v usiach, bolest’ usi

bolest’ hrdla, vetry, zalido¢na nevolnost’

svrbiva kozna vyrazka, akné

svalové kf¢e, stuhnutost alebo opuch kibov

sméd, neprijemny pocit na hrudniku, nezvycajna chddza

reflux (spitny tok) zalido¢nych $tiav zo zaludka do pazeréka, bolest’ Zaludka
strata vlasov

nezvycajna poloha hlavy

inkontinencia (inik) mocu, bolest’ alebo t'azkosti pri moceni

nezvycajna tvorba mlieka v prsnych zl'azach

zvéacSenie prsnikov u muzov

absencia (vynechanie) menstrudcie

nezvycajné vysledky krvnych testov a vySetrenia srdca

nezvycajné vysledky pecenovych testov

tocenie hlavy (vertigo)

celkova slabost’ a tinava

Zriedkavé vedlajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob)

znizené hladiny vapnika v krvi

spomalené myslenie, nedostatok emocii

ovisnuta tvar

paralyza (ochrnutie)

Ciastocna alebo uplna strata videnia v jednom oku, svrbenie o¢i
tazkosti s rozpravanim, ckanie

riedka stolica

podrazdenie koze

neschopnost’ otvorit’ Gista

namahavé vyprazdnovanie mocového mechiira

syndrom z vysadenia lieku u novorodencov

zniZzeny orgazmus

pocit horticavy

zniZenie alebo zvySenie poctu bielych krviniek (pri vySetreni krvi)
flaky vyvysenej a zapalenej Cervenej koze pokryté bielymi Supinami zname ako psoriaza

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

u starsich I'udi s demenciou bol hlaseny maly narast poctu umrti pacientov uzivajucich
antipsychotika, v porovnani s tymi, ktori antipsychotika neuzivaju

krvné zrazeniny v zilach, hlavne v nohach (priznaky zahtiiaji opuch, bolest’ a zacervenanie
nohy), ktoré sa mozu pohybovat cez cievy do pluc a spdsobit’ bolest’ na hrudniku a tazkosti s
dychanim. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ui¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Zipwell
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a blistri a etikete po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zipwell obsahuje
— Liecivo je ziprazidon. Kazda 40 mg, 60 mg alebo 80 mg tvrda kapsula obsahuje
ziprazidénium-chlorid v mnozstve, ktoré zodpoveda 40 mg, 60 mg alebo 80 mg ziprazidonu.

—  Dalsie zlozky su:
Obsah kapsuly
stearat hore¢naty, koloidny bezvody oxid kremicity, sodna sol’ kroskarmelozy,
predzelatinovany kukuri¢ny Skrob.

Obal kapsuly
40 mg: telo a vrchnak: indigokarmin (E132), oxid titanicity (E171), Zelatina.

60 mg: telo a vrchnak: oxid titanicity (E171), zelatina.
80 mg: telo. oxid titaniCity (E171), zelatina.
vrchndk: indigokarmin (E132), oxid titanicity (E171), zelatina.

Ako vyzera Zipwell a obsah balenia
Tvrdé kapsuly.

Zipwell 40 mg je: tvrda Zelatinova kapsula vel'kosti 4 s modrym telom a modrym vrchnakom.
Zipwell 60 mg je: tvrda Zelatinova kapsula velkosti 3 s bielym telom a bielym vrchnakom.

Zipwell 80 mg je: tvrda Zelatinova kapsula velkosti 2 s bielym telom a modrym vrchnakom.

Zipwell je dostupny v blistrovom baleni obsahujucom 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 a 100 tvrdych
kapsul a v obale na tablety obsahujucom 100 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca
Actavis Ltd., BLB016, Bulebel Industrial Estate Zejtun ZTN, 3000, Malta

PharmaPath S.A., 28is Oktovriou 1, Agia Varvara, 123 51, Grécko

Tjoapack Netherlands BV, Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur, Holandsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko Zipwell

Grécko Ziprasidone Actavis

Island Ziprasidon Actavis

Nemecko Ziprasidon-Actavis 20 mg/ 40 mg/ 60 mg/ 80 mg Hartkapseln
Noérsko Ziprasidon Actavis

Slovensko Zipwell 40 mg/ 60 mg/ 80 mg

Svédsko Ziprasidon Actavis

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023.



