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

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ \WWenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte [hren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet
1. Was ist Ziprasidon-neuraxpharm und wofir wird es angewendet?

2. Was miussen Sie vor der Einnahme von Ziprasidon-neuraxpharm
beachten?

3. Wie ist Ziprasidon-neuraxpharm einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ziprasidon-neuraxpharm aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1

. WAS IST ZIPRASIDON-NEURAXPHARM UND WOFUR WIRD

ES ANGEWENDET?

Ziprasidon-neuraxpharm gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die als Antipsychotika bezeichnet werden.

Ziprasidon-neuraxpharm wird angewendet zur Behandlung von
Symptomen der Schizophrenie.

Zusétzlich kann Ziprasidon-neuraxpharm angewendet werden, um
Symptome einer Manie bei Patienten mit bipolaren Erkrankungen zu
kontrollieren.

Die Anzeichen und Symptome einer Schizophrenie kdnnen variieren,
aber generell schlielen sie die folgenden ein: Glauben an nicht reale
Dinge (Wahnvorstellungen), wie der Glaube an eine Verschworung,
Sehen und Hoéren von Dingen, die nicht real sind (Halluzinationen),
vorrangig Horen von Stimmen, verwirrende Sprache, Vernachlassi-
gung der personlichen Hygiene, Fehlen von Emotionen, der Situation
unangemessene Emotionen, Wutausbriiche, Verhalten, welches
durch Muskelverhartung oder Steifigkeit und fehlende Reaktion auf
die Umwelt charakterisiert ist, anhaltendes Geflihl beobachtet zu
werden, Schwierigkeiten in der Schule oder der Arbeit zu funktionie-
ren, soziale Isolation und Unbeholfenheit, unkoordinierte Bewegun-

gen.
Menschen mit bipolarer Erkrankung erleben dramatische Stim-
mungsschwankungen. Diese wechselnden Phasen kénnen von
energiegeladen, ,high” und/oder reizbar bis hin zu traurig und hoff-
nungslos sein reichen. Dazwischen haben Sie oft ganz normale
Stimmungen. Das Hochgefiihl nennt man Manie und die unglick-
lichen Geflihle nennt man Depression.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ZIPRASIDON-
NEURAXPHARM BEACHTEN?

Ziprasidon-neuraxpharm darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentber Ziprasidon oder
einem der sonstigen Bestandteile von Ziprasidon-neuraxpharm
sind (siehe Abschnitt 6). Eine allergische Reaktion kann sich als
Ausschlag, Juckreiz, Gesichtsschwellung, geschwollene Lippen
oder Kurzatmigkeit zeigen.

e wenn Sie jemals Probleme mit dem Herzen hatten. Sie sollten dies
mit lhrem Arzt besprechen.

e wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen
einnehmen. Beachten Sie hierzu bitte auch den Abschnitt ,Bei
Einnahme von Ziprasidon-neuraxpharm mit anderen Arzneimit-
teln” weiter unten.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ziprasidon-neurax-

pharm ist erforderlich,

e wenn Sie jemals einen Anfall hatten oder Leberschaden oder
Ihnen gesagt wurde, dass Sie geringe Kalium- oder Magnesium-
werte im Blut haben. Dies missen Sie vor Beginn der Behandlung
mit Ziprasidon-neuraxpharm mit Ihrem Arzt besprechen.

¢ wenn Sie an Demenz leiden.

¢ wenn Sie an einem erhdhten Schlaganfallrisiko leiden.

e wenn Sie unwillkirliche Bewegungen, hauptséchlich des Gesichts
oder der Zunge bei sich bemerken. Informieren Sie sofort lhren
Arzt, wenn dies nach Einnahme von Ziprasidon-neuraxpharm auf-
tritt.

e wenn Sie einen unregelméaRigen Herzschlag bemerken. Informie-
ren Sie sofort lhren Arzt.

e wenn Sie Symptome wie Fieber, beschleunigte Atmung,
Schwitzen, Muskelsteifigkeit, Zittern, Schluckbeschwerden und
Bewusstseinstriibungen haben, beenden Sie die Einnahme von
Ziprasidon-neuraxpharm und informieren Sie sofort lhren Arzt.

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

Bei Einnahme von Ziprasidon-neuraxpharm mit anderen Arz-
neimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.
Bevor Sie mit der Behandlung mit Ziprasidon-neuraxpharm begin-
nen, sollten Sie mit Ihrem Arzt sprechen.
Insbesondere in Verbindung mit Arzneimitteln,
e die eine Auswirkung auf den Herzrhythmus haben, wie z. B.
e Arzneimittel zur Démpfung eines schnellen Herzrhythmus
e Arzneimittel zur Behandlung von Krebs (Arsentrioxid)
® Arzneimittel zur Behandlung von Malaria (Halofantrin, Mefloquin)
® Arzneimittel zur Behandlung einer Drogen- (Opioid) Abhéngig-
keit (Levomethadylacetat)

e Arzneimittel zur Behandlung von Schizophrenie (Mesoridazin,
Thioridazin, Pimozid, Sertindol)

® Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen (Spar-
floxacin, Gatifloxacin, Moxifloxacin),

e Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen nach
Chemotherapie (Dolasetronmesilat)

o Arzneimittel zur Behandlung der Refluxkrankheit (Cisaprid)

e die zur Behandlung von Manie und Depressionen (Lithium), Angst
(SSRIs), Zwangserkrankung, Panikerkrankung eingenommen
werden

e zur Behandlung von Epilepsie (Carbamazepin, Valproat)

e zur Behandlung von Parkinson

Wenn Ziprasidon zusammen mit anderen Arzneimitteln, welche
eine Wirkung auf das zentrale Nervensystem haben, und Alkohol
eingenommen wird, ist Vorsicht geboten, da dies zu Schlafrigkeit
fuhren kann.

Die gleichzeitige Einnahme von Ziprasidon und Arzneimitteln,
welche das zentrale Nervensystem beeinflussen, wie SSRIs, kann
schwere Reaktionen hervorrufen, wie Verwirrtheit, Ruhelosigkeit,
Fieber, Schwitzen, mangelnde Koordination der Bewegungen, Uber-
aktive Reflexe, unwillkirliche Muskelzuckungen und Durchfall.

Wenn Ziprasidon-neuraxpharm und andere Arzneimittel gleichzeitig
eingenommen werden, kann die Behandlung mit Ziprasidon-neurax-
pharm beeinflusst werden und Nebenwirkungen kénnen verstarkt
auftreten.

Bei Einnahme von Ziprasidon-neuraxpharm zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Die Hartkapseln sollten zusammen mit den Mahlzeiten eingenom-
men werden. Auf diese Art und Weise kann Ihr Korper die Medizin
besser aufnehmen.

Sie sollten wahrend der Behandlung mit Ziprasidon-neuraxpharm
keinen Alkohol zu sich nehmen, da das Risiko von Nebenwirkungen
besteht.

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

Schwangerschaft

Sie durfen Ziprasidon-neuraxpharm nur dann wahrend der Schwan-
gerschaft einnehmen, wenn |hr Arzt lhnen dies gesagt hat, da ein
Risiko besteht, dass der Fétus geschadigt werden kann. Frauen
im gebarfahigen Alter missen eine geeignete Methode zur Emp-
fangnisverhltung anwenden. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
schwanger werden oder planen, wahrend der Einnahme von Ziprasi-
don-neuraxpharm schwanger zu werden.

Bei neugeborenen Babys von Mittern, die Ziprasidon im letzten
Trimenon (letzte drei Monate der Schwangerschaft) einnahmen,
konnen folgende Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/
oder -schwache, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden
und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn |hr Baby eines dieser Symp-
tome entwickelt, sollten Sie lhren Arzt kontaktieren.

Stillzeit

Waéhrend der Behandlung mit Ziprasidon-neuraxpharm dirfen Sie
Ihr Baby nicht stillen, da nicht bekannt ist, ob Ziprasidon in die Mut-
termilch Ubergeht. Falls die Behandlung unumganglich ist, muss
abgestillt werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Ziprasidon-neuraxpharm kann Mudigkeit verursachen.

Bevor Sie nicht wissen, wie Sie die Einnahme des Arzneimittels
beeinflusst, sollten Sie keine Fahrzeuge oder Maschinen bedienen
oder andere evtl. gefahrliche Arbeiten ausfihren.

. WIEIST ZIPRASIDON-NEURAXPHARM EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Ziprasidon-neuraxpharm immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Erwachsene

Die Ubliche Dosis ist 40 bis 80 mg zweimal taglich. Die Hochstdosis
ist 80 mg zweimal taglich. Am besten nehmen Sie die Kapseln jeden
Tag zur gleichen Zeit ein.

Wenn Sie élter als 65 Jahre sind, wird Ihr Arzt méglicherweise eine
niedrigere Anfangsdosis fur Sie festlegen.

Ihr Arzt wird moglicherweise eine niedrigere Dosis festlegen, wenn
Sie Ziprasidon-neuraxpharm Uber einen ldngeren Zeitraum einneh-
men mussen.

Kinder und Jugendliche im Alter von 10 - 17 Jahren

Die Ubliche Anfangsdosis ist 20 mg zu einer Mahizeit. Danach wird
Ihr Arzt die flr Sie optimale Dosis festlegen. Bei Kindern mit einem
Kérpergewicht unter 45 kg sollte eine Maximaldosis von 80 mg tag-
lich und bei Kindern Uber 45 kg eine Maximaldosis von 160 mg tag-
lich nicht Uberschritten werden.

Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Ziprasidon bei Kindern
und Jugendlichen mit Schizophrenie wurde nicht belegt.

Altere Patienten (alter als 65 Jahre)

Wenn Sie élter sind, wird Ihr Arzt die fir Sie geeignete Dosis fest-
legen. Die Dosierung bei Uber 65-Jahrigen ist manchmal niedriger
als bei jingeren Menschen. Ihr Arzt wird Ihnen die fir Sie geeignete
Dosierung mitteilen.

Patienten mit Leberproblemen

Wenn Sie Probleme mit der Leber haben, kann es sein, dass Sie
Ziprasidon-neuraxpharm in einer niedrigeren Dosis einnehmen
miussen. |hr Arzt wird die fir Sie geeignete Dosis festlegen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Hartkapseln unzerkaut im Ganzen und zu einer
Mahlzeit ein. Ziprasidon-neuraxpharm sollte zweimal taglich einge-
nommen werden (morgens und abends).

Wenn Sie eine groRere Menge Ziprasidon-neuraxpharm ein-
genommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge eingenommen haben, informieren
Sie unverzlglich Ihren Arzt oder gehen Sie direkt zum nachstgelege-
nen Krankenhaus. Nehmen Sie die Packung von Ziprasidon-neurax-
pharm mit.

Die hiufigsten Symptome einer Uberdosierung sind: Bewegungs-
stérungen, Schlafrigkeit, Zittern und Angst.



Wenn Sie die Einnahme von Ziprasidon-neuraxpharm verges-
sen haben

Es ist wichtig, dass Sie Ziprasidon-neuraxpharm regelmaéfig zur
selben Tageszeit einnehmen. Wenn Sie eine Einnahme vergessen
haben, holen Sie diese schnellstmdglich nach, aufer es ist bereits
Zeit flr die nachste Einnahme. In diesem Fall lassen Sie die ver-
gessene Einnahme aus und nehmen die Hartkapseln wie gewohnt
weiter ein. Nehmen Sie keine doppelte Dosis, um eine vergessene
Einnahme nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Ziprasidon-neuraxpharm abbre-
chen

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Ziprasidon-neuraxpharm
einnehmen mdissen. Sie sollten die Einnahme von Ziprasidon-
neuraxpharm nicht abbrechen, es sei denn, Ihr Arzt hat es so ange-
ordnet.

Es ist wichtig, dass Sie die Behandlung fortsetzen, auch wenn Sie
sich besser fuhlen. Wenn Sie die Behandlung zu friih beenden, kann
es sein, dass lhre Beschwerden zurlckkehren.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Ziprasidon-neuraxpharm Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Die meisten
Nebenwirkungen sind jedoch vorlbergehend. Manchmal kann es
auch schwierig sein, die Beschwerden durch lhre Erkrankung von
einer Nebenwirkung zu unterscheiden.

Wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen
haben, beenden Sie die Einnahme von Ziprasidon-neurax-
pharm und suchen Sie sofort lhren Arzt auf.

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte von

1000)

e schneller oder unregelmafiger Herzschlag, Schwindelgefuhl beim
Aufstehen, was ein Hinweis auf eine gestorte Herzfunktion sein
kann. Dies konnten Beschwerden einer Erkrankung sein, die als
orthostatische Hypotonie bekannt ist.

e unwillklrliche/ungewdhnliche  Bewegungen, besonders des
Gesichts oder der Zunge

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar)

e Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals, Schluck- oder
Atemprobleme, Nesselfieber. Dies kénnen Zeichen einer schwe-
ren allergischen Reaktion, wie z. B. ein Angioddem, sein.

e Fieber, beschleunigte Atmung, SchweilRausbruch, Muskelstei-
figkeit, Schittelbewegungen, Schluckbeschwerden und vermin-
derte Wahrnehmungsféhigkeit. Dies kdnnen Zeichen eines so
genannten malignen neuroleptischen Syndroms sein.

e Verwirrtheit, Agitiertheit, erhdhte Temperatur, Schweil3ausbruch,
fehlende Koordination der Muskulatur, Muskelzucken. Dies
kdnnen Zeichen eines so genannten Serotonin-Syndroms sein.

e schneller, unregelmaRiger Herzschlag und Ohnmachtsanfélle, die
Zeichen fUr eine ,Torsade de pointes” genannte, lebensgefahrli-
che Erkrankung sein kénnen.

Sie konnen eine der nachfolgend aufgeflihrten Nebenwirkungen
bekommen. Diese sind im Allgemeinen leicht bis mafig ausgepragt
und kénnen im Laufe der Zeit auch wieder zurlickgehen. Wenn eine
Nebenwirkung jedoch schwerwiegend oder anhaltend ist, sollten
Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Haufige Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 Behandelte von 100)

® Ruhelosigkeit

* Muskelsteifigkeit, Anspannung und Muskelschwache, untypische
Bewegungen, sich schitteln, langsame Bewegungen, Schwindel-
gefiihl, Midigkeit, sich schwach oder kraftlos flihlen, Kopfschmer-

zen

e Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Verdauungsstérung, Mundtro-
ckenheit, erhohter Speichelfluss

e verschwommenes Sehen

Gelegentliche Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 Behandelte

von 1000

e gesteigerter Appetit

e aufgewdhlt sein, angstlich sein, zugeschniirte Kehle, ungewdhnli-
che Traume

e Krampfe, unnormale Gesichts- und Zungenbewegungen, Unbe-
holfenheit, Sabbern, Sprachstérungen, unnormale Augenbe-
wegungen, verringerte Aufmerksamkeit, starke Schlafrigkeit
tagsUber, Taubheitsgefihl, Kribbeln, Erschépfung

e schneller oder unregelmaéfiger Herzschlag, Herzklopfen

e Lichtempfindlichkeit, Ohrgerdusche, (Dreh-)Schwindel

e niedriger Blutdruck, Schwindelgefiihl nach dem Aufstehen, hoher
Blutdruck

* Atemschwierigkeiten, Halsschmerzen

e Durchfall, Schluckbeschwerden, Magen-Darm-Beschwerden,
Entziindungen des Magens, geschwollene Zunge, Blahungen

e Erhdhung der Leberenzymwerte

e juckender Hautausschlag, Akne

e Muskelkrdmpfe, Steifigkeit oder geschwollene Gelenke

e unnormaler Gang, Schmerzen

e Durst

e Brustschmerzen

5.

Seltene Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 Behandelte von

10000)

 laufende Nase

e Abnahme der weif3en Blutkérperchen, Zunahme einer bestimm-
ten Art von weiRen Blutkérperchen (Eosinophile) bei Blutuntersu-
chungen

e Abnahme der Calciumspiegel im Blut

® Panikattacke, sich depressiv fuhlen, verlangsamtes Denken, Emo-
tionslosigkeit

e ungewohnliche  Kopfposition (Schiefhals), partielle Lahmung,
Mangel an normaler Muskelbewegung, Steifigkeit, Syndrom der
ruhelosen Beine (Restless-Legs Syndrom)

o teilweiser oder vollstandiger Verlust der Sehféhigkeit auf einem
Auge, Sehstérungen, juckende Augen, trockene Augen

e Ohrschmerzen

e ungewohnliche Ergebnisse bei Blut- oder Herzfrequenzuntersu-
chungen

. |nstab||er Blutdruck

o Schluckauf

® Sodbrennen, dinner Stuhlgang

e ungewohnliche Werte beim Leberfunktionstest

e Haarausfall, Gesichtsschwellung, Hautrétung, Hautirritationen,
erhabene und entziindete, rote Hautflecken, die mit weilen
Schuppen bedeckt und als PsorlaS|s bekannt sind

* Unféhigkeit, den Mund zu 6ffnen

e unwillkirliches Wasserlassen, Schmerzen oder Schwierigkeiten
beim Wasserlassen

e verringerte oder gesteigerte Erektion, ausbleibender Orgasmus,
ungewohnliche Milchproduktion der Brust, VergroRerung der
Brustdriisen bei Frauen und Mannern

e Hitzegeflhl, Fieber

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschétzbar)

e schwere allergische Reaktion

e Schlafstérungen, extrem energiegeladener Gemutszustand, selt-
sames Denkverhalten und Hyperaktivitéat

o Gesichtsmuskelschwache

e Ohnmacht

e Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit Schwel-
lungen, Schmerzen und Roétungen der Beine), die moglicherweise
Uber 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
unverzUglich &rztlichen Rat ein.

e unwillklrliches Wasserlassen

® anhaltende unnormale und schmerzhafte Erektion des Penis

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

WIE IST ZIPRASIDON-NEURAXPHARM AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Ver-
wendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Nicht Gber 30 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall ent-
sorgt werden. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese
MafRnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Ziprasidon-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Ziprasidon.

Eine 40 mg Hartkapsel enthalt 43,44 mg Ziprasidonhydrochlorid,
entsprechend 40 mg Ziprasidon.

Die sonstigen Bestanditeile sind:

Kapselinhalt:

Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Siliciumdi-
oxid, Croscarmellose-Natrium, vorverkleisterte Starke aus Mais
Kapselhdlle:

Indigocarmin (E 132), Titandioxid (E 171) und Gelatine

Wie Ziprasidon-neuraxpharm aussieht und Inhalt der Packung
Hartgelatinekapseln der Grofde 4 mit einem blauen Unter- und Oberteil.
PackungsgrofSen: Blisterpackungen mit 30, 60 und 100 Hartkapseln
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-Stralke 23 ® 40764 Langenfeld

Tel. 02173/1060-0 o Fax02173/1060-333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2013

Weitere Darreichungsformen:

Ziprasidon-neuraxpharm 20 mg Hartkapseln
Ziprasidon-neuraxpharm 60 mg Hartkapseln
Ziprasidon-neuraxpharm 80 mg Hartkapseln
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