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Zypsilan 20 mg tvrdé tobolky
Zypsilan 40 mg tvrdé tobolky
Zypsilan 60 mg tvrdé tobolky
Zypsilan 80 mg tvrdé tobolky

ziprasidonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ué¢inkd, sdélte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Zypsilan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zypsilan uzivat
Jak se pfipravek Zypsilan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zypsilan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SuhkrwdE

1. Co je pripravek Zypsilan a k ¢emu se pouZziva
Pripravek Zypsilan patti do skupiny 1€kt zvanych antipsychotika.

Piipravek Zypsilan se u dospélych pouziva k 1é¢bé schizofrenie — dusevni poruchy charakterizované
nasledujicimi pfiznaky: slySeni zvukl a vidéni nebo vnimani véci, které nejsou skute¢né, mylné
pfedstavy, neobvykla podezieni, uzavirani se do sebe a obtize s navazovanim spolecenskych vztaht,
nervozita, deprese nebo tuzkostné stavy.

Piipravek Zypsilan se také pouziva u dospélych a déti a dospivajicich ve véku 10-17 let k 1é¢bé
manickych nebo smiSenych epizod stfedné¢ zavazné bipolarni poruchy — duSevni poruchy
charakterizované stfidajicimi se stavy euforie (manie) a deprese. Charakteristickymi pfiznaky
manickych epizod jsou: povznesena nalada, pfehnané sebevédomi, pfebytek energie, snizena potieba
spanku, nedostatek koncentrace nebo hyperaktivita a opakované rizikové chovani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Zypsilan uzivat

Neuzivejte piipravek Zypsilan

- jestlize jste alergicky(a) na ziprasidon nebo na kteroukoli dali slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Alergicka reakce se miize projevovat vyrazkou, svédénim, otokem
oblic¢eje nebo rtli nebo obtiznym dychanim.

- jestlize trpite nebo jste nékdy v minulosti trpél(a) onemocnénim srdce nebo jste v nedavné dobé
prod¢lal(a) srdec¢ni infarkt.



- uzivate-li 1éky na 1é¢bu poruch srde¢niho rytmu, nebo Iéky, které mohou srde¢ni rytmus
ovlivnit. Viz bod nize ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Zypsilan®.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim piipravku Zypsilan se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem.

- pokud se u Vas nebo u n¢koho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s krevnimi srazeninami
(ucpani cév, embolie), protoze takovéto 1éky jsou spojovany s tvorbou krevnich srazenin;

- trpite-li onemocnénim jater;

- jestlize jste n€kdy prod¢lal(a) kieCovy nebo epilepticky zachvat;

- jste-li starsi (ve véku nad 65 let) a trpite demenci a existuje u Vas riziko vzniku cévni mozkové
ptihody;

- mate-li pomaly srdecni puls a/nebo vite, Ze mizete mit nedostatek soli v organismu v disledku
dlouhotrvajiciho priijmu ¢i zvraceni nebo uzivani diuretik (Iéky na odvodnéni);

- zaznamenate-li zrychleny nebo nepravidelny srdecni puls, mdloby, kolaps nebo toceni hlavy pii
vstavani, coz mize byt ptiznakem poruchy srde¢niho rytmu.

Kontaktujte ihned svého lékare, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich priznaki:

- Zavazné kozni reakce, jako je vyrazka s puchyii, ktera mize zahrnovat viedy v ustech,
odlupovani kuze, horecka a teréovité skvrny na kuzi, které mohou byt pfiznaky Stevensova-
Johnsonova syndromu. Tyto kozni reakce mohou byt potencialné zivot ohrozujici.

- Pripravek Zypsilan mtze zptsobit ospalost, pokles krevniho tlaku pfi vstavani, zavraté a
poruchy chtize, které mohou vést k padiim. Je tfeba dbat zvySené opatrnosti, zvlasteé pokud jste
star$i nebo jste jakkoli oslaben(a).

Pfedtim, neZ podstoupite laboratorni vySetieni (kontrola krve, mo¢i, funkce jater, srdce apod.),
informujte 1ékafe o tom, Ze uzivate piipravek Zypsilan, protoZe jeho uZivani mize ovlivnit
vysledky téchto testi.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost ziprasidonu pti 1é¢beé schizofrenie nebyla u déti a dospivajicich stanovena.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Zypsilan
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

NEUZIVEJTE PRIPRAVEK Zypsilan uzivate-li 1éky na 1é¢bu poruch srdeéniho rytmu, nebo které

ovliviyji srdecni rytmus, jako naptiklad:

- antiarytmika tfidy IA a III, oxid arzenity, halofantrin, levacetylmethadol, mesoridazin,
thioridazin, pimozid, sparfloxacin, gatifloxacin, moxifloxacin, dolasetron-mesylat, meflochin,
sertindol nebo cisaprid. Tyto 1éky ovliviiuji srde¢ni rytmus prodlouzenim QT intervalu. Mate-li
dalsi otazky, informujte se u svého 1ékare.

Pted uzitim pfipravku Zypsilan se porad’'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Prosim, informujte svého lékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a)

1€ky k 1écbe:

- bakterialni infekce; tyto 1éCivé pripravky jsou znamy jako antibiotika; napf. makrolidova
antibiotika nebo rifampicin;

- zmén nalady (od deprese po euforii), pohybového neklidu (agitovanosti) a podrazdénosti; tyto
ptipravky jsou znamy jako stabilizatory nalady napf. lithium, karbamazepin a valproat;

- deprese, véetné serotoninergnich 1é¢ivych pfipravkd SSRI napt. fluoxetin, paroxetin a sertralin;
nebo rostlinné 1éCive piipravky nebo pfirodni 1é¢ivé ptipravky s obsahem tfezalky teckované;

- epilepsie napt. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, ethosuximid,;

- Parkinsonovy choroby napft. levodopa, bromokriptin, ropinirol, pramipexol;

- nebo jestlize uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) nasledujici 1é¢ivé latky: verapamil,
chinidin, itrakonazol nebo ritonavir.



Viz také bod vyse ,,Neuzivejte piipravek Zypsilan®.

Pripravek Zypsilan s jidlem a pitim

Piipravek Zypsilan MUSITE UZIVAT BEHEM HLAVNIHO JIDLA.

Béhem uzivani ptipravku Zypsilan nesmite pozivat alkohol, protoze to miize zvysit riziko nezadoucich
ucinkd.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat tento 1éCivy ptipravek.

Téhotenstvi:

Neurci-li 1ékar jinak, nesmi se pfipravek Zypsilan uzivat béhem téhotenstvi, protoze tento léCivy
ptipravek muze poskodit Vase dité.

U novorozenct, jejichz matky uzivaly ptipravek Zypsilan v poslednim trimestru (posledni tfi mésice
téhotenstvi) se mohou vyskytnout tyto ptiznaky: ties, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid,
problémy s dychanim a potize s pfijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto
ptiznaki, prosim, kontaktujte détského 1ékarte.

Kojeni:
Pfi uzivani pfipravku Zypsilan nekojte. Malé mnozstvi pfipravku mize pfechazet do mateiského
mléka.

Antikoncepce:
Jste-1i zena, ktera mlize otéhotnét, musite béhem uzivani tohoto piipravku pouzivat vhodnou metodu
antikoncepce.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Zypsilan mize zpusobovat ospalost. Pokud se u Vas tento ptiznak objevi, nefid'te ani
neobsluhujte stroje, dokud ospalost neodezni.

Piipravek Zypsilan obsahuje laktosu.

Jestlize Vam Vas 1ékat sdélil, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrt, obrat’te se na svého 1ékate
diive, nez zacnete tento lécivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Zypsilan uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Spolknéte tobolky celé, nezvykejte je a uzivejte béhem jidla. Je dilezité tobolky nezvykat, protoze to
mize ovlivnit dobu, po kterou je 1é¢ivy piipravek vstiebavan ve stieve.

Pripravek Zypsilan se uziva dvakrat denné, jedna tobolka rdno béhem snidan€ a druhd vecer béhem
vecCete. Pripravek musite uzivat kazdy den ve stejnou dobu.

Dospéli
Doporucena davka pripravku je 40-80 mg dvakrat denné s jidlem.

Pti dlouhodobé 1écbé miize lékatf davku upravit. Maximalni davka 160 mg denn¢ nema byt
prekrocena.

Déti a dospivajici s bipolarni manii



Obvykla pocatecni davka je 20 mg b&hem jidla, poté Vam lékai doporuci optimalni davku pro Vas.
Maximalni davka 80 mg denné u déti s hmotnosti 45 kg nebo méne, nebo 160 mg denné u déti
s hmotnosti nad 45 kg nema byt piekrocena.

Utinnost a bezpeénost ziprasidonu pii 16¢bé schizofrenie u déti a dospivajicich nebyla stanovena.

Stars$i pacienti (nad 65 let)

Jestlize jste star$i pacient, 1ékai rozhodne o vhodné davce pro Vas. Davky pro pacienty nad 65 let
mohou byt niz8i nez ty, které se pouzivaji u mladsich pacientd. Lékat Vam ur¢i spravnou davku pro
Vas.

Pacienti s jaternimi problémy
Trpite-li onemocnénim jater, miizete uzivat nizs$i davku ptipravku Zypsilan. Lékat Vam urci spravnou
davku.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Zypsilan, nezZ jste mél(a)
Vyhledejte okamzité svého lékare nebo nejblizsi pohotovostni sluzbu. Vezméte s sebou krabicku
ptipravku Zypsilan.

Pokud jste uzil(a) pfili§ mnoho tobolek, muzete zaznamenat ospalost, ties, kiece a nekontrolovatelné
pohyby hlavy a krku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Zypsilan

Je nezbytné uzivat ptipravek Zypsilan pravidelné ve stejnou dobu kazdy den. Zapomenete-li uzit
davku, uzijte ji, co nejdiive si vzpomenete, pokud jiz neni ¢as si vzit dalsi davku. V tom pripad¢€ uZzijte
aZ nasledujici davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Zypsilan
Vas 1ékat urci nezbytnou délku 1écby piipravkem Zypsilan. Neukoncujte uzivani ptipravku Zypsilan,

dokud Vam to nedoporuci Vas l¢kar.

Neprestavejte pripravek uzivat, i pokud se citite 1épe. Pfi pfedéasném ukonceni 1éCby se piiznaky
mohou vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pifipravek nezadouci uGCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vétsina nezadoucich wginki je prechodna. Casto mize byt obtizné odlisit piiznaky Vasi nemoci od
nezadoucich tcéink.

PRESTANTE uZivat piipravek Zypsilan a ihned kontaktujte svého lékaie, zaznamenite-li

néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich auéinki:

Casté nezadouct icinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10):
o Mimovolni/neobvyklé pohyby, nejcastéji obliceje nebo jazyka.

Méné casté nezdadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100):
o Rychly nebo nepravidelny srde¢ni rytmus a zavrat' pii vstavani, které mohou byt projevem

poruchy srdce. Mtize se jednat o ptiznaky tzv. posturalni hypotenze.

Vzdcné nezddouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1 000):



Otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla, porucha polykani nebo potize s dychanim, koptivka. Vyse
uvedené jsou ptiznaky zavazné alergické reakce nazyvané angioedém.

Horecka, zrychleny dech, poceni, svalova ztuhlost, tfes, obtizné polykani a snizené védomi.
Vyse uvedené jsou piiznaky neuroleptického maligniho syndromu.

Kozni reakce, zvlasté vyrazka, horeCka a otok miznich uzlin, coz mohou byt pftiznaky
onemocnéni nazyvaného ,,lékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky* (DRESS). Tyto
reakce mohou byt potencialné zivot ohrozujici.

Zmatenost, pohybovy neklid (agitovanost), horecka, poceni, nedostatek koordinace svalt,
svalové zaskuby. VySe uvedené jsou ptiznaky tzv. serotoninového syndromu.

Rychly, nepravidelny srde¢ni rytmus a mdloby, které mohou byt projevem Zzivot ohrozujiciho
stavu nazyvaného torsades de pointes.

Pretrvéavajici neobvykla a bolestiva erekce penisu.

MiiZete zaznamenat niZe uvedené neZadouci ucinky. Jsou obecné mirné az stiedni zavaZnosti
a Vv pribéhu 1é¢by mohou odeznit. Jsou-li v§ak nezadouci ucinky zavazné nebo pretrvavaji,
kontaktujte svého lékaie.

Velmi casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10):

Potize se spankem
Ospalost nebo nadmérna denni ospalost
Bolest hlavy

Casté nezdadouct uicinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10):

Ryma

Povznesena nalada, neobvyklé mysleni a hyperaktivita, pocit rozruseni nebo tuzkost

Neklid

Porucha hybnosti zahrnujici neobvyklé/nedobrovolné pohyby, svalova ztuhlost, pomalé pohyby
Zavrat

Utlum

Rozmazané vidéni nebo porucha vidéni

Vysoky krevni tlak

Zacpa, prujem, pocit na zvraceni, zvraceni, porucha traveni, sucho v Gstech, zvySena tvorba slin
Vyrazka

Sexualni problémy u muzi

Horecka

Bolest

Narust nebo pokles télesné hmotnosti

Vycerpani

Celkovy pocit nemoci

Meéné casté nezdadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100):

Vysoké hladiny hormonu prolaktinu v krvi

Zvysena chut k jidlu

Zachvat paniky

Nervozita nebo deprese

Snizeni pohlavni touhy

Ztrata védomi

Nekontrolovatelné pohyby/mimovolni pohyby

Neklidné nohy

Stazeni hrdla, no¢ni mury

Epileptické zachvaty, mimovolni pohyby o¢i do fixni pozice, nemotornost, poruchy feci,
sniZena citlivost, pocit brnéni, snizena schopnost koncentrace, slintani
Buseni srdce, dusnost

Piecitlivélost na svétlo, suché oko, zvonéni v usich, bolest ucha



Bolest hrdla, plynatost, nepiijemny pocit v bfise

Svédiva kozni vyrazka, akné

Svalové kiece, ztuhlé nebo oteklé klouby

Zizen, nepiijemny pocit na hrudi, abnormalni chiize
Pronikani kyselého Zalude¢niho obsahu zpét do jicnu projevujici se palenim Zahy, bolest bficha
Vypadavani vlast

Neobvykla poloha hlavy

Unik mogi, bolestivé nebo obtizné moceni

Abnormalni tvorba mléka

Zvétseni prst u muzl

Vynechani menstruace

Neobvyklé vysledky krevnich test nebo testu funkce srdce
Neobvyklé vysledky funkénich jaternich testi

Zavrat

Celkova slabost a inava

Vzdcné nezdadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u I pacienta z 1 000):

Pokles hladiny vapniku v krvi

Zpomalené mysleni, nedostatek emoci

Pokles oblicejovych svalt

Ochrnuti

Castena nebo tplna ztrata zraku jednoho oka, svédéni o&i

Porucha teci, Skytavka

Ridka stolice

Podrazdéni ktize

Neschopnost oteviit Gista

Potize s vyprazdnénim mocového méchyie

Ptiznaky z vysazeni Iéku u novorozencii

SniZeny orgasmus

Pocit horka

Snizeni nebo zvyseni poctu bilych krvinek (ve vysledcich krevnich testl)
Lupénka (vyvySené a zanicené Cervené skvrny na kiizi potazené bilymi Supinkami)

Neni zndmo (Cetnost nelze z dostupnych udaju urcit):

U starSich pacientd s demenci, ktefi uzivali antipsychotika, byl pozorovan mirné zvyseny pocet
umrti ve srovnani s témi, kteti antipsychotika neuzivali.

Krevni srazeniny v zilach zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti
dolni koncetiny), které mohou putovat zilnim feéistém do plic a zapfiCinit bolest na hrudi
a dychaci obtize. Jestlize zpozorujete nektery z téchto ptiznakd, vyhledejte okamzité 1ékatrskou
pomoc.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.



5. Jak pripravek Zypsilan uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zddné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméhaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zypsilan obsahuje

- Lécivou latkou je ziprasidonum (ziprasidon).
Tvrdé tobolky 20 mg
Jedna tvrda tobolka obsahuje ziprasidonum 20 mg ve formé ziprasidon hydrogensulfatu.
Tvrdé tobolky 40 mg
Jedna tvrda tobolka obsahuje ziprasidonum 40 mg ve formé ziprasidon hydrogensulfatu.
Tvrdé tobolky 60 mg
Jedna tvrda tobolka obsahuje ziprasidonum 60 mg ve forme ziprasidon hydrogensulfatu.
Tvrdé tobolky 80 mg
Jedna tvrda tobolka obsahuje ziprasidonum 80 mg ve form¢ ziprasidon hydrogensulfatu.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, ptedbobtnaly skrob (kukutfi¢ny), povidon K-25
a magnesium-stearat v jadru tobolky a oxid titani¢ity (E171), zelatina, indigokarmin (E132)
azluty oxid zelezity (E172) v pouzdru tobolky. Viz bod 2: ,Pfipravek Zypsilan obsahuje
laktosu.*

Jak pripravek Zypsilan vypada a co obsahuje toto baleni

Tvrdé tobolky 20 mg:

Vrchni ¢ast tobolky je pastelove zelena, spodni ¢ast tobolky je bila. Tobolka obsahuje narizovély az
nahnédly prasek.

Tvrdé tobolky 40 mg:

Vrchni ¢ast tobolky je tmavé zelena, spodni ¢ast tobolky je pastelové zelena. Tobolka obsahuje
nariizov¢ly az nahnédly prasek.

Tvrdé tobolky 60 mg:

Vrchni ¢ast tobolky je tmavé zelena, spodni cast tobolky je bild. Tobolka obsahuje narizovely az
nahnédly prasek.

Tvrdé tobolky 80 mg:

Vrchni ¢ast tobolky je pastelove zelena, spodni cast tobolky je bila. Tobolka obsahuje nartizovély az
nahnédly prasek.

Pro vSechny sily se dodavaji krabi¢ky po 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 a 100 tvrdych tobolkach
balenych v blistru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko



Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Ziprasidon Krka
Bulharsko Zypsila

Ceska republika Zypsilan
Déansko Ziprasidon Krka
Estonsko Ypsila

Finsko Ziprasidon Krka
Némecko Zipsilan
Mad’arsko Ypsila

Litva Zypsilan
Lotyssko Ypsila

Polsko Zypsila
Slovinsko Zypsila
Slovenska republika | Zypsilan
Spanglsko Ziprasidona Krka
Svédsko Ziprasidon Krka
Rumunsko Zypsila

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 10. 2020

Podrobné informace o tomto lécivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankdach Statniho
ustavu pro kontrolu léciv (Www.sukl.cz).



