KULLANMA TALIMATI

ZELDOX® 20 mg kapsiil
Agizdan ahmr.

e Etkin madde: Herkapsiil 22,65 mgziprasidonhidrokloriirmonohidrat (20 mg ziprasidona
esdeger) icerir.

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sigir kaynakli), prejelatinize misir nisastasi,
magnezyum stearat, titanyum dioksit (E171), indigotin (E132) (mavi kapsiil kullanildig
zaman), sodyum dodesilsiilfat, jelatin, siyah miirekkep. Uriin, sigir kaynakl laktoz
monohidrat ve jelatin hammaddeleri icermektedir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Egerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigniz.

Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZELDOX nedir ve ne icin kullanilir?

ZELDOX’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZELDOX nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ZELDOX’un saklanmast

SRS

Bashklari yer almaktadir.
1. ZELDOX nedir ve ne icin kullamihir?

ZELDOX sertjelatin kapsiildiir. 56 kapsiil iceren blister ambalajlarda bulunur.
ZELDOX, antipsikotik ilaglar olarak adlandirilan bir ila¢ sinifina dahildir.

Bir tiir psikiyatrik rahatsizlik olan sizofreni belirtilerinin tedavisinde ve belirtilerinin kontrol
altinda tutulmasinda kullamlir. Sizofreni belirtileri sunlari igerebilir:

o Gergekte var olmayan seyler duyma, gorme veya hissetme (haliisinasyonlar)

e Gergek disiinanglar (deliizyonlar)

e Olagandisi siiphecilik (paranoya)

e Aileden ve arkadaslardan kopma

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Manik depresif bozukluklarda (bipolar bozukluk) goriilen manik veya karma vakalarm
tedavisinde endikedir. Bipolar bozuklugun manik belirtileri veya karma vakalari sunlan
kapsayabilir:

Asirt derecede yiiksek veya irite edici (irritabl) duygudurum
Enerji, aktivite ve huzursuzlukta artis

Fikir ugusmasi veya ¢ok hizli konugma

Dikkatin kolay dagilmasi

Uyku gereksiniminin az olmasi

Ziprasidonun elektrokardiyograminizda (EKG) ritim bozukluguna yol agma (QT araligini
uzatma) potansiyelini doktorunuz géz 6niinde bulunduracaktir.

2.

ZELDOX’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ZELDOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Ziprasidona veya ilacin baska herhangi bir bilesenine alerjik reaksiyon yasadiysaniz. Alerjik
reaksiyon dokiintii, kasinti, yiizdesisme, dudaklarda sisme veya nefes darligiyla anlasilabilir.
Daha 6nce boyle bir sey yasadiysaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Elektrokardiyograminizda (EKG) dogustan veya sonradan edinilmis ritim bozuklugu (QT
araliginda uzama) varsa

Yakin ge¢cmiste kalp krizi gecirdiyseniz

Iyi kontrol altina alinmamus kalp yetmezliginiz varsa

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

QT araligin1 uzatan ilaglar kullaniyorsaniz: sinif IA ve sinif Il antiaritmikler, arsenik trioksit,
halofantrin, levometadil asetat, mezoridazin, tiyoridazin, pimozid, sparfloksasin,
gatifloksasin, moksifloksasin, dolasetron mesilat, meflokin, sertindol, dofetilid, sotalol,
kinidin, klorpromazin, droperidol, pentamidin, probucol, takrolimus veya sisaprid

ZELDOX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Kalp atisiniz belirgin bir sekilde diizensiz ise

Kalp atiminiz belirgin yavagsa

Bu gibi ilaglar kan pihtilarinin olusumuyla iliskilendirildiginden, sizde veya ailenizde kan
pihtilagmasi 6ykiisii varsa

Toplardamarlarda pihtilasma riskiniz varsa (seyrek olarak venlerde (toplardamarlarda)
pihtilasmaya neden olabilir)

Siirekli  kalp rahatsizhiginiz  varsa (doktorunuz elektrokardiyograminizi (EKG)
inceleyecektir)

Carpinti, bas donmesi, bayilma ve nobet gibi kalp ile ilgili belirtiler gelisirse, malign kalp
atim diizensizligi olasiligi diisliniilmelidir ve EKG'yi1 de igeren bir kardiyak degerlendirme
doktorunuztarafindan yapilacaktir.

Kaninizdaki potasyunpyeya mm%mm&%viiyﬁl%ﬂmwﬁsﬁk olmasi ile goriilen elektrolit
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e Viicut 1sisindaki ylikselme, titreme, zihin karisikligi, terleme, kalp atim hizinda ve kan
basicinda artma, biling diizeyindeki degisim ve kaslarda sertlesme ile ortaya cikan
durumunuz (Noroleptik Malign Sendrom) varsa. Noroleptik Malign Sendrom seyrek goriiliir
ancak oliimciil olabilen ciddi bir yan etkidir. Bu nedenle, bu belirtilerin olusmasi durumunda
doktorunuza sdyleyiniz.

e Agiz, dil, kol ve bacak gibi uzuvlarinizda istemsiz harekeler (tardif diskinezi) olusursa

e Atipik antipsikotik ila¢ (olanzapin, aripiprazol gibi) kullaniyorsaniz, bazen ciddi olabilen
yiiksek kan sekeri (hiperglisemi) ile iligkili yan etkiler bildirilmistir. ZELDOX ile tedavi
edilen hastalarda hiperglisemi veya seker hastaligi az bildirilmistir ve bu olaylar ile
ZELDOX’un iliskisi bilinmemektedir. Atipik antipsikotik ile tedavi goriiyorsaniz
hipergliseminin belirtileri i¢in doktorunuz sizi takip edecektir.

e Dokiintii olusursa

e Aspirasyon pnomonisi adi verilen akciger rahatsizliginiz varsa

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

glicliigliniiz(disfaji) varsa

Erkekseniz ve uzunsiireli agrili penis sertlegsmeniz varsa

-Epilepsi veya ndbet gegiriyorsaniz ya da gegmiste gecirdiyseniz

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa

Felg icin risk faktoriiniiz varsa

65 yasin lizerindeyseniz, bunamaniz varsa. Bu durumda, beyin damarlari ile ilgili hastalik

riskiniz yiiksektir.

e Antipsikotik ilaglar 6liim riskinde artisa yol agabilecedi i¢in ZELDOX, bunamaya bagh
ruhsal bozuklugu (demansa baglh psikozu) olan yash hastalar (65 yas iizeri) icin
onaylanmamustir.

e Prolaktin (siit hormonu) miktariniz artmigsa. Prolaktin seviyesini yiikselten ilaglarm
(sisaprid, fenotiyazin, haloperidol gibi) kullanimiile adet gormeme, erkekte meme biiyiimesi,
gogiislerden siit gelmesi ve cinsel giigslizliik gibi bozukluklar bildirilmistir. Prolaktin
seviyenizdeki artis uzun siirerse ve hipogonadizm (erkeklerde testis, kadinlarda yumurtalik
islevlerinde azalma) ile iligkili olarak seyrederse kemik yogunlugunuz azalabilir.

e Normal gece uykusundaykenkisa periyotlardanefes durmasi (uyku apnesiolarakifadeedilir)
durumu yasiyorsaniz veya yasadiysaniz ve aldiginiz ilaglar normal beyin aktivitelerini
yavaslatiyorsa (depresanlar)

e Dinlenirken kalp atis hiziniz diisiikse ve/veya bunu biliyorsamz, uzun stireli siddetli ishal ve
kusma (hasta olma) veya diiiretik (idrar soktiiriicii) kullamminin bir sonucu olarak tuz kaybi
yasayabilirsiniz.

e Ayagakalkarken hizliveya diizensiz kalp atis1, bayilma,diismeveya bas donmesi yasarsaniz,
bu kalp hizi fonksiyonunun anormal ¢aligtigin1 gosterebilir.

ZELDOX baz1 hastalarda 6zellikle doz ayarlamasi sirasinda, bas donmesi, ¢arpinti ve bayilma ile
iliskilendirilebilen ortostatik hipotansiyon (ayaga kalkinca tansiyonun aniden diismesi) durumuna
neden olabilir. Bunedenle, herhangibir kalp rahatsizliginiz (kalp krizi, kalp yetmezligi vb), beyin
damarhastaliginiz ya da tansiyonunuzun diismesineneden olabilecek bir durumunuz (viicutta sivi
kayb1 (dehidrasyon), kan hacminin azalmasi (hipovolemi) ya da tansiyon diisiiriicii ilaglar ile
tedavi) varsa doktorunuza belirtiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ozellikle, ZELDOX kullanmaya yeni basladiysaniz veya doktorunuz ilacinizin dozunuzu
artirtyorsa, kan basmcinizin diismesine bagli olarak bag donmesi olusabilir. Bu durum olusursa,
¢ok hizli ayaga kalkmayiniz ve bu problem hakkinda doktorunuz ile goriisiiniiz.

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

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

Ziprasidonun 18 yasin altindaki ¢ocuk hastalarda giivenliligi ve etkililigi kanitlanmamastir.
Ziprasidon kullanimina bagl olarak kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis ve tim
viicudu etkileyen baz belirtilerin eslik ettigi ilag reaksiyonu (DRESS) bildirilmistir. DRESS, kasmti
dokiintii gibi deri reaksiyonlari, kanda eozinofili sayisinda artis, ates, lenf bezi biiyiimesi ve bir ya
da birden fazla tiim viicudu etkileyen hastaliktan (karaciger iltihabi, bobrek iltihab1, zatiire, kalp kast
iltihab1 ve kalp zar1 iltihab1 gibi) en az {i¢iliniin birlikte goriilmesiyle olugmaktadir. DRESS bazen
Oliimciil olabilir. DRESS’den siliphe ederseniz hemen ilaci kesiniz ve doktorunuzu bilgilendiriniz.

Agizda yara (llser), cilt dokiilmesi, ates ve Stevens-Johnson sendromunun semptomlan
olabilecek deride hedef tahtasi benzeri lekeler igerebilen kabarciklar ile dokiintii gibi siddetli deri
reaksiyonlarindan herhangi biriyle karsilagirsaniz derhal doktorunuza bagvurun. Bu dern
reaksiyonlari hayati tehlike olusturabilir.

Bir laboratuvar testi yaptirmadan once (kan, idrar, karaciger fonksiyonu, kalp atis hiz1 vb.)
ZELDOX kapsiilleri aldiginizi doktorunuza sdyleyin, ¢iinkii bu durum testin sonuclarm
degistirebilir.

ZELDOX uykululuk hali, ayaga kalkarken kan basincinda diisme, bag donmesi ve ytirime giicligi
gibi diismeyle sonuglanabilecek yan etkilere neden olabilir. Ozellikle yaslh bir hastaysaniz veya

kendinizi halsiz hissediyorsaniz bu etkilere dikkat edilmelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisimiz.

ZELDOX’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ZELDOX ana yemeklerle birlikte alinmalidir.
Yan etki riskini arttirabileceginden dolay1, ZELDOX tedaviniz boyunca alkol kullanmayiniz.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz veya emzirigiossangzehamileiolahileeeginiztdiisiinliyorsamz veya bebek sahibi
Belge Dogiina A tatASPOOaYRZ S it M PPNRAYRCE e dokteatemhaba AxissigiiRg A www.turkiye.gov.trisaglik-titck-ebys



Doktorunuz tersini soylemedik¢e hamilelik esnasinda ZELDOX kullanmayniz. Gebeligin son li¢
aylik doneminde ZELDOX’un da i¢inde bulundugu antipsikotik adi1 verilen ila¢ grubuna maruz
kalan yeni doganlar, dogumu takiben siddeti degisebilen, anormal kas hareketleri (ekstrapiramidal
isaretler/ ekstrapiramidal semptomlar) ve/veyailag¢ kesilme belirtileri agisindan risk altindadirlar.
Bu belirtiler huzursuzluk (ajitasyon), kaslarin asir1 gerginligi (hipertoni), kaslarin gerginligini
yitirmesi (hipotoni), titreme (tremor), uykululuk hali (somnolans), bebegin yeterli solunumu
saglayamamasi (respiratuar distres) veya beslenme bozukluklarini igermektedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ZELDOX alirken etkin dogum kontrol yontemleri
kullanilmalidir.

Tedaviniz swrasimda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ZELDOX az miktar da olsa anne siitiine gegebilecegi icin ZELDOX kullanirken emzirmeyiniz.
Arac ve makine kullammm

ZELDOX gibi ilaglaruyku haline sebep olabilir. Boylebir etki yasamadiginizdan emin olana kadar
arac, makine kullanmay1mz veya diger potansiyel zararl aktiviteleri yapmayniz.

ZELDOX’un i¢ceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi iirilin laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi tolerans
diisiikliigiiniiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e ZELDOX, kalp atim hizin1 etkileyen ilaglar (sinif IA ve sinif III antiaritmikler), arsenik
trioksit, halofantrin, levometadil asetat, mezoridazin, tiyoridazin, pimozid, sparfloksasin,
gatifloksasin, moksifloksasin, dolasetron mesilat, meflokin, sertindol, dofetilid, sotalol,
kinidin, klorpromazin, droperidol, pentamidin, probukol, takrolimus veya sisaprid gibi QT
araligini uzatan ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.

Asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag aliyorsaniz ya da daha 6nce aldiysaniz
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:

e Makrolid antibiyotikleri (eritromisin, azitromisin gibi) veya rifampin gibi bakteriyel
enfeksiyonlar i¢in kullanilan ilaglar (antibiyotikler);

e Ruhsal durum degisikliklerin (depresyondan asirt mutlu olma haline kadar degisebilen),
gerginlik, sinirlilik tedavisinde kullanilan; ruhsal durum diizenleyicileri olarak bilinen

lityum, karbamazepiBwielsalprobtieibyintaplaie imzalanmistr.
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e Depresyon tedavisinde kullanilan fluoksetin, paroksetin, sertralin gibi SSRI’lar da dahil
olmak iizere serotonerjik tibbi iirtinler veya St. John Wort (sar1 kantaron) iceren bitkisel
preparatlar. Bu ilaglar ile birlikte kullanimi kafa karigikligi, huzursuzluk, viicut 1sisinda
artma, terleme, kas koordinasyon kaybi, kas seyirmesi gibi belirtileri olan serotonin
sendromu adl1 bir durumaneden olabilir;

e Epilepsi; fenitoin, fenobarbital, karbamazepin, etosiiksimit v.b.;

e Parkinson hastaligi; levodopa, bromokriptin, ropinirol, pramipeksol;

e Eger verapamil, kinidin, itrakonazol veya ritonavir ilaglariin birini kullantyorsaniz ya da
yakin zamanda kullandiysaniz;

e Mantar hastalig1 tedavisinde kullanilan ketokonazol isimli bir ilag kullaniyorsaniz.

Diger santral etkili ilaglar gibi ZELDOX da alkol ile beraber kullanilmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZELDOX nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

ZELDOX ile tedavide olagan baglangi¢c dozu, giinde iki kez 40 mg’dir. Doktorunuz dozu en fazla
giinde iki kez 80 mg’a kadar ¢ikarabilir (sabah bir ve aksam bir kapsiil).
Uzun siire ZELDOX kapsiil alacaksaniz, doktorunuz alacaginiz dozu azaltabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.
Kapsiilii sabahlarikahvaltiile aksamlariyemek ile aliniz. Kapsiilleri bir bardak su ile biitiin olarak
yutunuz. Kapsiilleri hep ayni zamanda almaniz en iyisidir.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
18 yasin altindaki cocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamagstir. Sizofreni tedavisinde
ziprasidonun etkililik ve giivenliligi ¢ocuklarda ve ergenlerde belirlenmemistir.

Yashlarda kullanima:
65 yas ve lizerindeyseniz diisiik bir baslangi¢c dozu gerekli degildir, ama klinik durumunuza
gore doktorunuz karar verecektir.

e Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi: ) o
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Hafif ve orta siddette karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan daha diisiik doz
verilecektir.

Eger ZELDOX un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZELDOX kullandiysamz:
Doktorunuzun size sdyledigi kapsiil adedinden daha fazlasini almayinmz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZELDOX kullandiysaniz, uyusukluk, titreme, sersemlik ve
bas ve boynun istemsiz hareketlerini yasayabilirsiniz.

ZELDOX’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZELDOX’u kullanmay1 unutursamz

ZELDOX kapsiilii diizenli olarak her giin ayn1 saatte almaniz 6nemlidir.

Almaniz gereken zamanda ZELDOX kapsiil almay1 unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz.
Bununla beraber, bir sonraki tableti alacaginiz zaman yaklastiysa, almadigimiz dozu atlaymz ve
bir sonraki dozunuzu zamaninda kullaniniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ZELDOX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz ZELDOX kapsiilii ne kadar siire kullanmaniz gerektigini size sOyleyecektir.
Doktorunuz sdylemedik¢ce ZELDOX kullanmay1 birakmayiniz.

ZELDOX almay1 birakirsaniz, rahatsizliginiz yeniden olusabilir. Kendinizi daha iyi hissetmeye
baslasaniz dahi ZELDOX’u tiim tedavi siiresince kullaniniz.

Bu iirtinlin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Timilacglar gibi, ZELDOX uniceriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandiriimistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyRG83ZmxXZ1AXQ3NRZW56ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Asagidakilerden biri olursa, ZELDOX’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin
+ Ozellikle yiiz ve dilinizde anormal ve istemsiz hareketler
Yaygin olmayan

» Hizliyadadiizensiz kalpatimi, ayaga kalkarken sersemlik hissetme gibikalp fonksiyonlarmda
anormallik olabilecegini gdsteren belirtiler. Bu belirtiler postural hipotansiyon olarak bilinen
bir durumun belirtileri olabilir.

Seyrek

* Yiizde, dilde, dudaklarda veya bogazda sisme, yutma ya da solunum problemleri, dokiintii. Bu
belirtiler, anjiyoddem gibi ciddi alerjik reaksiyonlarin belirtileri olabilir.

» Ates, hizli soluk alip verme, terleme, kas katiligi, titreme, yutmada zorluk ve biling azalmasi.
Bu belirtiler néroleptik malign sendrom ad1 verilen bir durumun belirtileri olabilir.

» Dokiinti, ates ve sismis lenf diiglimleri gibi cilt reaksiyonlari. Bu belirtiler kaninizdaki alerjik
yanit olarak artan (eozinofili) hiicrelerin ve yaygin belirtilerin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu
(DRESS) belirtileri olabilir.

* Bu durum hayati tehdit edici olabilir.

» Kafa karigiklig1, huzursuzluk, viicut 1sisinda yiikselme, terleme, kas koordinasyon kaybi, kas
seyirmesi. Bu belirtiler serotonin sendromu ad1 verilen bir durumun belirtileri olabilir.

» Hizli, diizensiz kalp atisi, bayilma. Bu belirtiler yasami tehdit edici olabilen Torsades de
Pointes olarak bilinen bir durumun belirtileri olabilir.

* Devamli, olagandisi ve acili penis ereksiyonu

Bunlarin hepsi ¢cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, sizin ZELDOX’a
karsiciddialerjinizvar demektir. Acil tibbi miidahaleye veyahastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Cokyaygin

» Uyumada gii¢liik
* Uykulu olmaya da giin icerisinde asir1 uykulu olma
* Bas agrisi

Yaygin

* Burun akintis1
* Yiiksek ruh halikaynaklienerjik olma,degisik diistinme bigimlerive hiperaktivite, heyecanh

ya da kayglh hissetmesu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrubampl{pai AQYBRMEFYRGB3ZMxXZ1AXQ3NRZWS6ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



+ Istemsiz hareketler, kas sertligi, yavas hareket etmeyi iceren anormal hareketler
* Sersemlik

* Sakinlik

* Bulanik veyabozuk gérme

* Yiiksek kan basinci

» Kabizlik, ishal, bulanti, kusma ve hazimsizlik, agiz kurulugu, tiikiiriik salgisinda artma
» Dokiintii

* Erkeklerde cinsel problemler

* Ates

 Agn

* Kilo alma ya da verme

* Tiikkenmis hissetme

* Genel olarak hastalik hissi

Yaygin olmayan

» Kanda yiiksek prolaktin (meme bezlerinin gelisimi ve dogumdan sonra siit tiretimini saglayan
bir hormon) seviyesi

+ Istah artmasi

* Panik atak

* Gergin ya da depresif hissetme

 Cinsel istekte azalma

* Biling¢ kayb1

* Hareketleri kontrol etmede gii¢liik/istemsiz hareketler

* Huzursuzbacak sendromu

* Bogaz daralma hissi, kabus gérme

* Nobetler, sabitlenmis bir pozisyonda istemsiz géz hareketleri, sakarlik, konusma bozukluklar,
uyusukluk, kanncalanma hissi, odaklanma kabiliyetinde azalma, salya artis1

» Kalp ¢arpintisi, soluk alamama

* Isiga karst hassasiyet, goz kurulugu, kulak ¢inlamasi, kulak agrisi

* Bogaz agrisi, gaz, mide rahatsizliklan

» Kasintili deri dokiintiisii, akne

» Kas kramplar, eklemlerde katilik veya sisme

 Susuzluk hissi, gogiis rahatsizligi, yiliriime bozuklugu

* Reflii, mide agris1

* Sag dokiilmesi

* Basin pozisyonunda alisilmadik durus

+ Idrar kagirma, idrar yaparken agr1 veya zorluk

* Memede anormal siit salgilanmasi

* Erkeklerde meme biiyiimesi

* Adet gormeme

» Kalp ya da kan test sonuglarinda anormallik

» Karaciger fonksiyon test sonuglarinda anormallik

* Bas donmesi (vertigo)

* Genel zayiflik ve yorgunluk

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dog"é!?lf@kodu: 1ZW56MOFYRG83ZmxXZ1AxQ3NRZW56ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



» Kanda kalsiyum seviyesinin azalmast

* Diisiinmede yavaslama, his kayb1

* Yiiz diismesi

» Felg

* Tek goziin kismi ya da tamamen gérme kaybi, g6z kasintisi

» Konusmada giicliik, hickirik

+ Ishalolma

* Cilt tahrisi

* Agziacamama

+ Idrar kesesini tamamen bosaltamama

* Yenidogan bebeklerde ila¢ kesilmesi sendromu

* Orgazm olamama

* Sicak basmasi

» Kandaki beyaz kan hiicre sayisinda artma veya azalma (kan testi sonuglarinda)
* Psoriyazis (sedef hastalig)

* Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi)

Bilinmiyor

» Antipsikotik ila¢ kullanan demans (bunama) tedavisi goren yasli hastalarin 6liim oranlarinda,
antipsikotik ila¢ kullanmayanlara gore az bir miktar artig gézlenmistir.

+ Ozellikle bacaklardaki toplar damarlarda kan pihtist olusumu (bacaklarda sisme, agr,
kizariklik gibi belirtileri icerir). Kan pihtist damar yolu ile dolasarak akcigerlere ulasabilir ve
g0giis agris1 ve nefes almada giligliige neden olabilir. Bu belirtileri fark ederseniz derhal
medikal yardima bagvurunuz.

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzuveya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ZELDOX’un Saklanmasi
ZELDOX u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Do@ﬁ“ﬁpﬁﬂ%%ﬁﬂ@%fﬂ}ﬁSﬂﬁ%[@mﬂlanlnﬁzloge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZELDOX u kullanmayiniz.

Artan ilaglart musluk suyuna veya ev atiklariigerisine atmayiniz. Bu konuda eczacinizadanisimiz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: PFIZER llaglar1 Ltd. Sti. 34347 Ortakdy — Istanbul

Uretim yeri: PFIZER Tlaclar1 Ltd. Sti. 34347 Ortakdy — Istanbul

Bu kullanma talimati .../.../.... tarihinde onaylanmigtir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyRG83ZmxXZ1AXQ3NRZW56ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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