KULLANMA TALIMATI

SYDONE 80 mg film tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir film tablet 80 mg Ziprasidona esdeger 90.56 mg Ziprasidon hidroklorir
monohidrat icerir.

Yardimct maddeler : Laktoz monohidrat, prejelatinize nisasta, povidon (K-30), krospovidon
(CL), hidroksipropilseliiloz (LHPC-21), magnezyum stearat, deiyonize su, titanyum dioksit,
indigo karmin, kinolin sarisi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SYDONE nedir ve ne icin kullanilir?

SYDONE 'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SYDONE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SYDONE " un saklanmasi

arwDE

Bashklar yer almaktadir.

1. SYDONE nedir ve ne i¢in kullanilir?

SYDONE, antipsikotikler adi verilen bir ilag grubuna ait olup 28 ve 56 film tabletlik
ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

SYDONE;
- Sizofreni (genellikle genglik ¢aginda baslayan, hastanin kisiler arasi iliskilerden ve

gerceklerden uzaklagsarak kendi diinyasinda yasadigi; diisiiniis, duyus ve davraniglarda
onemli bozukluklarin goriildiigii agir bir ruhsal hastaliktir.) tedavisinde,



- bipolar bozukluklarla (manik-depresif bozukluk; mani ataklari sirasinda asir1 neseli,
coskulu, bazen ofkeli bir duygudurum iginde diisiince, konusma ve hareketlerde
hizlanma ile asir1 giigliiliik fikirlerinin hakim oldugu; depresif dénemlerde ise derin
tizlintiilii bir duygudurum iginde diisiince, konugsma ve hareketlerde yavaslama ile
degersizlik, kiiclikliik, giigsiizliik, isteksizlik, karamsar duygu ve diisiincelerini i¢eren
bir ruhsal hastaliktir.) beraber seyreden akut manik veya mikst epizodlarin tedavisinde,

- bipolar bozuklugun idame (siirdiirme) tedavisinde endikedir.

2. SYDONE ’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SYDONE ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Ziprasidon veya ilacin bilesiminde yer alan maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa,
¢ Bunamaya bagli psikoz durumunuz varsa,

e Kalp ritm bozuklugu, kalp iletisinde bozulma , kalp yetmezliginiz varsa veya yakin zamanda
kalp krizi gegirmisseniz,

e Ziprasidon ile birlikte kullanilmamas1 gereken; sinif IA ve III antiaritmikler, klorpromazin,
takrolimus, arsenik trioksit, halofantrin, levometadil asetat, mezoridazin, tiyoridazin, pimozid,
sparfloksasin, gatifloksasin, moksifloksasin, dolasetron mesilat, meflokin, sertindol, sisaprid
etkin maddelerini iceren ilaclar kullaniyorsaniz.

SYDONE ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Herhangi bir kalp rahatsizlig1 ya da ailede kalp rahatsizlig1 6ykiiniiz varsa,

e Seker hastaliginiz varsa

Kanda potasyum ve magnezyum degerleriniz diigiikse,

Bas donmesi, ¢arpinti, bayginlik veya bayilma hali, ndbet gibi belirtileriniz varsa,
Kasilmalariniz varsa,

Yutma giigliigliniiz varsa,

Ciddi karaciger yetmezligi hastaliginiz varsa.

Bu grup ilaglar yiiz, dudaklar, cene ve dilde anormal hareketlere sebep olabilir. SYDONE’u
aldiktan sonra boyle bir durumla karsilagirsaniz derhal doktorunuza bagvurunuz.

SYDONE, cok ender olarak kaslarda sertlik ile birlikte yiiksek ates, istemli kas hareketlerinin
bozulmasi ve kontrol edilemeyen ani kas hareketlerine neden olabilir. Boyle bir durumla
karsilagirsaniz derhal doktorunuza bagvurunuz.

“Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.”

SYDONE ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yemeklerle birlikte alinmalidir.

SYDONE ve alkoliin birlikte alinmasi sersemlik haline neden olabileceginden, SYDONE ile
birlikte alkol alinmamalidir.



Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde SYDONE kullanimi 6nerilmemektedir.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Emzirme doneminde kullanimi Onerilmemektedir. Eger tedavi gerekliyse emzirme
kesilmelidir.

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Arac¢ ve makine kullanim

SYDONE uykuya neden olabilir. Bundan dolayi, motorlu ara¢ kullanirken veya makine
calistirirken dikkatli olmalisiniz.

SYDONE ’un i¢eriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SYDONE laktoz monohidrat icerdiginden, eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

SYDONE’un diger ilaglar lizerine etkisi veya diger ilagclarin SYDONE iizerine etkisi olabilir.
Bu nedenle SYDONE’u kullanirken sadece doktorunuzun izin verdigi diger ilaglar1 aliniz.

Kalpte ritm bozuklugunu tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglarla (antiaritmikler) birlikte
kullanilmamalidir.

Ziprasidon, tansiyon diisiiriicii ilaglarin etkilerini artirabilir.

Karbamazepin (sara ve bipolar bozuklugun tedavinde kullanilan bir ilag) ziprasidon’un
etkinligini azaltabilir. Bu durumda doktorunuz dozu arttirabilir.

Ziprasidon levodopanin (Parkinson tedavisinde kullanilan bir ilag) etkilerini azaltabilir.
Ketokonazol (mantar tedavisinde kullanilan bir ilag) ziprasidonun etkisini artirabilir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. SYDONE nasil kullanilir ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar :

SYDONE’u her zaman doktorunuzun size anlattifi sekilde kullanimiz. Emin olmadiginiz
takdirde doktor veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz kag¢ tane SYDONE tablet kullanmaniz ve ilaca ne kadar siireyle devam etmeniz
gerektigine karar verecektir. Belirtilerinizin tekrar goriilmesi durumunda doktorunuza danisiniz
ancak doktorunuz séylemedikce SYDONE kullanmay1 birakmayiniz.

Yetigkinler
Sizofreni

Onerilen doz giinde iki defa 40 mg’dir. Bireysel klinik duruma gdre maksimum giinde iki defa
80 mg’a kadar artilabilir.

Bipolar mani
Onerilen baslangi¢ dozu giinde iki defa 40 mg’dir. Ikinci giinde giinde iki defa olmak kayd ile
60 veya 80 mg’a ¢ikarilmali takip eden giinlerde giinde iki defa 40-80 mg arasinda kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri ¢cignemeden bir bardak su ile her giin ayn1 saatte ve yemeklerle birlikte aliniz.

Degisik yas gruplan :

Cocuklarda  kullammm:  Etkinlik ve emniyeti cocuklarda ve adolesanlarda
degerlendirilmemistir.

Yashlarda kullanmm: 65 yas ve Uzerindeyseniz doktorunuz klinik durumunuza goére dozu
azaltabilir.

Ozel kullanim durumlari :

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuza
mutlaka sdyleyiniz. Boyle durumlarda dozun azaltilmasi gerekebilir. Sizin i¢in en uygun dozu
doktorunuz belirleyecektir.

Eger SYDONE ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SYDONE kullandiysaniz

Kullanmalar1 gerekenden daha fazla SYDONE kullanan hastalar asagidaki belirtileri
yasayabilirler: hafif sedasyon, konusma bozuklugu ve gegici hipertansiyon.

SYDONE’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SYDONE ’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.



SYDONE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

SYDONE’u doktorunuzun regete ettigi siire boyunca kesintisiz almaniz ¢ok Onemlidir.
Doktorunuz, ilacin alimini nasil kesmeniz gerektigi konusunda size tavsiyelerde bulunacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tim ilaglar gibi SYDONE’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

e Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da
ozellikle agiz veya bogazin yutmayi veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi,
deri dokuntiisi)

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SYDONE’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralir.”

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

e Konvulsiyonlar (sara ndbeti)

e Noroleptik malign sendromu (Kaslarda sertlik birlikte yiiksek ates, istemli kas
hareketlerinin bozulmasi, kontrol edilemeyen ani kas hareketleri )

e Tardif diskinezi (YuUz, dudak, ¢ene ve dilde anormal ve istemsiz hareketler, kasilmalar)

e Kalp ritim bozukluklari

‘Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.’
‘Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulur.’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :

e Yorgunluk ve uykuya egilim

Bas agris1

Ates

Susama

Ajitasyon

Ellerde titreme, govdede sallanma, kol ve bacaklarda kivrilma ve ¢ekilmeler, ¢ene ve
dilde kontrolsiiz oynamalar seklinde gorulen istemsiz kas kasilmalari,

e Bas donmesi

e Kas sertliginde artma, kas hareketlerinde yavaslama, kollarda bacaklarda his kaybi,

e Anormal riiya gorme, anormal yiirliyiis sekli,



Denge bozuklugu

Viicut hareketlerinde ortaya ¢ikan diizensizlik

Migren

Anormal goriis, gozlerde kuruma, goz tembelligi, gozii koruyan zarin iltihaplanmasi
Oturur veya yatar pozisyondan ayaga kalkinca tansiyonun diismesi

Kalbin hizli atmasi, tansiyonun yukselmesi

Solunum yolu hastaliklari, nefes almada gu¢lik ¢gekme, burun iltihab1

Kabizlik, agiz kurumasi, hazimsizlik, tiklriik salgisinda artis, bulanti, kusma, ishal,
istahsizlik, gaz, dilde sisme

Mantara bagh cilt hastaligi, dokiintii, ciltte kizariklik, sedef

Eklem rahatsizliklari, bacak kramplari, kas agrisi, kaslarda giigsiizliik

Agril idrar yapma, erkekte kadin tipi gogiis biiyiimesi, iktidarsizlik, idrar kagirma

‘Bunlar SYDONE’un hafif yan etkileridir.’

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SYDONE ’un saklanmasi

SYDONE’u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SYDONE’u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SYDONE’u kullanmayiniz.
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