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Zypsila 80 mg, 56 kapsutek
Nasza cena: 5,97 zt

Opis stownikowy

Dawka 80MG

Opakowanie *56

Postac KAPS

Producent KRKA PHARM.D.D. NOVO MESTO
StOWENIA [SI]

Rejestracja Lek na recepte

Substancja ZIPRASIDONUM

czynna

Opis produktu

Opis
Zypsila, 80 mg, kapsutki, twarde

substancja czynna: ziprasidonum

Co to jest lek Zypsila i w jakim celu sie go stosuje
Zypsila nalezy do lekéw zwanych lekami przeciwpsychotycznymi.

Lek Zypsila jest stosowany w leczeniu schizofrenii u dorostych - zaburzenia psychicznego
charakteryzujgcego sie nastepujgcymi objawami: widzenie, styszenie lub odczuwanie nieistniejacych rzeczy, wiara w rzeczy
nierzeczywiste, nadmierna podejrzliwos¢, wycofanie sie lub trudnos$ci w nawigzywaniu kontaktéw z innymi, nerwowos¢é, depresja lub lek.

Lek Zypsila jest stosowany takze u dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku 10-17 lat w leczeniu epizodéw maniakalnych lub epizodéw
mieszanych o umiarkowanym nasileniu w zaburzeniach afektywnych dwubiegunowych - zaburzeniach psychicznych
charakteryzujgcych sie zmiennymi

stanami wzmozonego (mania) lub obnizonego (depresja) nastroju. Najbardziej charakterystycznymi objawami epizodu manii sa:
nadmierne pobudzenie, zawyzona samoocena, zwiekszenie energii, zmniejszona potrzeba snu, trudnosci w koncentracji lub
nadpobudliwos$¢ i powtarzajgce sie zachowania o wysokim ryzyku.

Sktad

Substancjg czynng leku jest zyprazydon. 80 mg, kapsutki, twarde
Kazda kapsutka, twarda zawiera 80 mg zyprazydonu w postaci zyprazydonu wodorosiarczanu. 60 mg, kapsutki, twarde
Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: laktoza jednowodna, skrobia zelowana, kukurydziana, powidon K-25 i magnezu
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stearynian w rdzeniu kapsutki oraz tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna, indygokarmina (E 132) oraz zelaza tlenek zétty (E 172) w otoczce
kapsutki. Patrz punkt 2 ,Zypsila zawiera laktoze".

Przeciwwskazania

Nie stosowac leku Zypsila

* jesli pacjent ma uczulenie na zyprazydon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku;

* jesli pacjent ma lub miat kiedykolwiek problemy z sercem lub miat ostatnio zawat serca;

* jedli pacjent zazywa leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu pracy serca lub wptywajgce na rytm pracy serca. Patrz takze
punkt ponizej ,Zypsila a inne leki".

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Zypsila nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta.

* jezeli u pacjenta lub w jego rodzinie w przesztosci wystepowaty zakrzepy krwi, poniewaz leki z tej grupy sprzyjaja powstawaniu
zakrzepow;

* jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby;

* jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat drgawki lub padaczke;

* jesli pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat) i wystepuje u niego otepienie i zwiekszone ryzyko udaru;

* jesli pacjent ma wolny rytm serca w spoczynku i (lub) zostat poinformowany, ze ma zmniejszone stezenie elektrolitéw we krwi w
wyniku dtugotrwatej, ciezkiej biegunki, wymiotéw lub stosowania lekéw moczopednych;

* jesli u pacjenta wystepuje szybki lub nieregularny rytm serca, omdlenia, zapas¢ lub zawroty gtowy podczas wstawania, ktére
moga wskazywaé na nieprawidtowg czynnos$¢ serca.

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawdw:

* ciezkie reakcje skorne, takie jak wysypka z pecherzami, w tym z pecherzami w jamie ustnej, ztuszczanie sie skory, gorgczka,
plamy na skorze, ktére mogg byé objawami zespotu Stevensa- Johnsona. Reakcje te moga zagrazac zyciu.

* lek Zypsila moze powodowac senno$c¢, spadek cisnienia krwi podczas wstawania, zawroty gtowy i zaburzenia chodu, co moze
prowadzi¢ do upadkéw. Nalezy zachowac ostroznosc, szczegdlnie jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku lub ostabiona.

Jesli u pacjenta majg zostac¢ wykonane badania laboratoryjne (takie, jak badania krwi, moczu, badania oceniajgce czynnos¢ watroby lub
serca, itp.), nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku Zypsila, poniewaz moze on zmienia¢ wyniki tych badan.

Dzieci i mtodziez
Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania zyprazydonu w leczeniu schizofrenii u dzieci i mtodziezy.

Zypsila a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje stosowagé, w tym réwniez o lekach wydawanych bez recepty.

NIE NALEZY STOSOWAC leku Zypsila, jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zaburzer: rytmu serca lub moggce wptywaé na
czynnosc¢ serca, takie jak:

leki przeciwarytmiczne klasy IA i llI, tréjtlenek arsenu, halofantryna, octan lewometadylu, mezorydazyna, tiorydazyna, pimozyd,
sparfloksacyna, gatyfloksacyna, moksyfloksacyna, metanosulfoniam dolasetronu, meflochina, sertindol lub cyzapryd. Te leki moga
wptywac na czynnos¢ serca na skutek wydtuzenia odstepu QT. W razie jakichkolwiek dalszych

watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Zypsila nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach stosowanych w leczeniu:
zakazen bakteryjnych; leki te zwane sg antybiotykami; np. antybiotyki makrolidowe lub ryfampicyna;

zmian nastroju (od nastroju depresyjnego do wzmozonego nastroju), pobudzenia i drazliwosci.

Leki te zwane sg stabilizatorami nastroju; np. lit, karbamazepina, walproinian;

depresiji, w tym niektérych lekéw serotoninergicznych, np. selektywnych inhibitorow zwrotnego wychwytu serotoniny, takich jak
fluoksetyna, paroksetyna, sertralina; lub lekéw roslinnych, preparatéw ziotowych zawierajacych ziele dziurawca;
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padaczki, np. fenytoina, fenobarbital, karbamazepina, etosuksymid;
choroby Parkinsona, np. lewodopa, bromokryptyna, ropinirol, pramipeksol;
oraz o przyjmowaniu obecnie lub ostatnio nastepujacych lekéw: werapamil, chinidyna, itrakonazol lub rytonawir.

Stosowanie leku Zypsila z jedzeniem i piciem
Lek Zypsila NALEZY ZAZYWAC W TRAKCIE GEOWNYCH POSHKOW.
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Zypsila, poniewaz zwieksza to ryzyko dziatan niepozadanych.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ sie
lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Zypsila podczas cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej, poniewaz istnieje ryzyko uszkodzenia ptodu.

U noworodkaéw, ktérych matki stosujg lek Zypsila w ostatnich 3 miesigcach cigzy moga wystapi¢ nastepujace objawy: drzenie,
sztywnos¢ miesni i (lub) ostabienie, sennos¢, pobudzenie, zaburzenia oddychania, trudnosci w karmieniu. Jesli u noworodka wystagpi
jakikolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza.

Karmienie piersig
Nie wolno karmi¢ piersig podczas stosowania leku Zypsila, poniewaz niewielkie ilosci leku moga wydziela¢ sie z mlekiem matki.

Antykoncepcja
Jesli pacjentka moze zajs¢ w cigze podczas przyjmowania tego leku, powinna stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Zypsila moze wywotywac sennosé. Jesli wystapi sennosé¢, az do czasu jej ustgpienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwaé
maszyn ani wykonywac innych potencjalnie niebezpiecznych czynnosci.

Zypsila zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub
farmaceuty.

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, nie nalezy ich zu¢. Lek Zypsila nalezy przyjmowac w trakcie positku. Wazne, aby nie zu¢ kapsutek,
poniewaz moze to wptywac na ilos¢ leku wchtaniang w jelitach.

Lek Zypsila nalezy przyjmowaé dwa razy na dobe - jedng kapsutke rano, podczas obfitego $niadania i jedng kapsutke wieczorem,
podczas kolacji. Lek nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia.

Dorosli
Zalecana dawka to 40 do 80 mg, dwa razy na dobe, przyjmowane z positkiem.

W razie diugotrwatego leczenia, lekarz moze dostosowac dawke leku. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 160 mg na dobe.

Dzieci i mtodziez z chorobg afektywna dwubiegunowg

Zwykle zalecana dawka poczatkowa to 20 mg, przyjmowane z positkiem. Nastepnie lekarz ustali optymalng dawke dla dziecka. Nie
nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 80 mg na dobe u dzieci o masie ciata <45 kg lub 160 mg na dobe u dzieci o masie ciata 245 kg.
Nie ustalono bezpieczeristwa ani skutecznosci stosowania zyprazydonu w leczeniu schizofrenii u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podesztym wieku (w wieku powyzej 65 lat)

U pacjentéw w podesztym wieku, lekarz ustali dawke odpowiednig dla pacjenta. U pacjentow w wieku powyzej 65 lat dawki leku sg
czesto mniejsze, niz te, ktére sg stosowane u mtodszych pacjentéw. Lekarz poinformuje pacjenta, jaka dawka jest dla niego
odpowiednia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
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U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki leku Zypsila. Lekarz ustali
odpowiednig dawke dla pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zypsila
Nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem lub uda¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego. Nalezy zabra¢ ze sobg
opakowanie leku Zypsila.

W razie zastosowania wiekszej dawki leku Zypsila mogg wystgpi¢ objawy, takie jak sennos¢, drzenie, drgawki i mimowolne ruchy gtowy i
szyi.

Pominiecie zastosowania leku Zypsila

Jest istotne, aby przyjmowac lek Zypsila regularnie, o tej samej porze kazdego dnia. Jesli pacjent

zapomniat o przyjeciu dawki, powinien przyjac ja, gdy tylko sobie o tym przypomni, chyba Ze jest to wtasciwa pora przyjecia nastepnej
dawki. W tej sytuacji nalezy przyja¢ nastepng dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zypsila
Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy stosowac lek Zypsila. Nie nalezy przerywac stosowania leku Zypsila, chyba Ze zdecyduje o
tym lekarz.

Wazne, aby kontynuowac przyjmowanie leku, nawet jezeli pacjent poczuje sie lepiej. Jesli leczenie zostanie przerwane zbyt wczesnie,
objawy choroby moga wrdécic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wiekszos¢ dziatan niepozadanych ma charakter przemijajacy. Czasami moze by¢ trudno odrézni¢ objawy samej choroby od dziatan
niepozadanych.

NALEZY przerwaé stosowanie leku Zypsila i niezwtocznie skontaktowaé sie z lekarzem, jesli wystapi ktérekolwiek z ciezkich dziatan
niepozagdanych:

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):
Mimowolne lub nieprawidtowe ruchy, gtéwnie w obrebie twarzy lub jezyka.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
Szybkie lub nieregularne bicie serca, zawroty gtowy podczas wstawania, moggce wskazywac na nieprawidtowg czynnos¢ serca. Moga
to by¢ objawy stanu zwanego niedocisnieniem ortostatycznym.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

Obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, pokrzywka. Moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji
alergicznej, takiej jak obrzek naczynioruchowy.

Gorgczka, przyspieszone oddychanie, pocenie sie, sztywnos¢ miesni, drzenie, trudnosci w potykaniu i zaburzenia $wiadomosci. Moga to
by¢ objawy stanu chorobowego zwanego ztosliwym zespotem neuroleptycznym.

Reakcje dotyczace skory, w tym gtoéwnie wysypka, gorgczka i powiekszenie weztéw chtonnych, ktére moga by¢ objawami stanu
zwanego osutka polekowag z eozynofilig i objawami ogdélnymi (DRESS). Reakcje te mogg zagrazaé zyciu.

Splatanie, pobudzenie, wysoka temperatura ciata, nadmierne pocenie sie, brak koordynacji miesni, drzenie miesni. Moga to by¢ objawy
stanu chorobowego zwanego zespotem serotoninowym.

Szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenie, ktére moga by¢ objawami zagrazajgcego zyciu stanu chorobowego zwanego torsade de
pointes.

- Priapizm (przewlekta, bolesna erekcja).

Moga wystapi¢ dziatania niepozgdane, wymienione ponizej. Te dziatania niepozgdane zazwyczaj majg charakter tagodny do
umiarkowanego i moga z czasem ustgpic. Jezeli dziatanie niepozgdane jest ciezkie lub nie ustepuje, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystagpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

Trudnosci ze snem
Sennos¢ lub nadmierna sennos$é w ciggu dnia
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Bl gtowy.

Czeste dziatania niepozgdane (mogg wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
Katar

Niezwykle podwyzszony, euforyczny nastrdj, dziwne schematy myslenia i nadmierna ruchliwo$é, uczucie pobudzenia lub niepokoju
Niepokdj ruchowy

Nieprawidtowe ruchy, w tym ruchy mimowolne, sztywnos¢ miesni, spowolnione ruchy
Zawroty gtowy

Uspokojenie

Niewyrazne widzenie lub zaburzenia wzroku

Wysokie cignienie krwi

Zaparcie, biegunka, nudnosci, wymioty i niestrawnosé, suchos$¢ w jamie ustnej, zwiekszenie wydzielania sliny
Wysypka

Zaburzenia seksualne u mezczyzn

Gorgczka

Bl

Zwiekszenie lub zmniejszenie masy ciata

Wyczerpanie.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogag wystgpié u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
Duze stezenie prolaktyny we krwi

Zwiekszenie apetytu

Napady paniki

Uczucie podenerwowania lub depresji

Zmniejszenie popedu seksualnego

Utrata przytomnosci

Trudnosci w kontrolowaniu ruchéw lub mimowolne ruchy

Zespot niespokojnych nég

Ucisk w gardle, koszmary senne

Drgawki, niekontrolowane ruchy oczu w ustalonej pozycji, niezdarnos¢, zaburzenia mowy, uczucie dretwienia i mrowienia, zmniejszenie
zdolnosci do koncentracji, $linotok

Kotatanie serca, dusznos¢

Wrazliwos$¢ na swiatto, suchos$é oczu, brzeczenie w uszach, bél ucha

Bél gardta, gazy, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej

Swedzaca wysypka skorna, tradzik

Kurcze miesni, sztywnos¢ lub obrzek stawow

Pragnienie, dyskomfort w klatce piersiowej, nieprawidtowy chéd

Cofanie sie kwasu z zotadka (refluks), bél brzucha

Utrata wiosow

Nienaturalna pozycja gtowy (krecz karku lub szyi)

Nietrzymanie moczu, bdl lub trudnosci w oddawaniu moczu

Nieprawidtowe wytwarzanie mleka w piersiach

Powiegkszenie piersi u mezczyzn

Brak miesigczki

Nieprawidtowosci w badaniach krwi lub w badaniach czynnosci serca
Nieprawidtowosci w badaniach czynnosci watroby

Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego

0gdlne ostabienie i zmeczenie.

Rzadkie dziatania niepozgdane (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentdw):
Zmniejszenie stezenia wapnia we krwi

Spowolnione myslenie, brak emoc;ji

Opadanie twarzy

Paraliz

Czesciowa lub catkowita utrata wzroku w jednym oku, swedzenie oczu
Zaburzenia mowy, czkawka

Luzne stolce

Podraznienie skory

Niemoznos$¢ otwarcia ust

Trudnosci w catkowitym opréznieniu pecherza
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Zespot odstawienia u noworodkow

Ostabienie orgazmu

Uczucie gorgca

Zmniejszenie lub zwiekszenie liczby biatych krwinek (stwierdzane w badaniach krwi)

Czerwone, wypukte plamy skérne ze zmianami zapalnymi, pokryte biatg tuska, zwane tuszczyca.

Nieznane (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Niewielkie zwiekszenie liczby zgondw u pacjentéw w podesztym wieku z otepieniem, stosujgcych leki przeciwpsychotyczne (w
poréwnaniu do pacjentéw, u ktérych nie stosowano tego typu lekdw)

Zakrzepy krwi w zytach zwtaszcza koriczyn dolnych (objawy obejmujg obrzek, bdl i

zaczerwienie ndg). Zakrzepy te mogg przemieszczac sie z krwig do ptuc, powodujgc bol w

klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu. Jesli wystgpig jakiegokolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem.

Przechowywanie

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Ulotka do pobrania

Zypsila 80 mg 56 kasputek

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku Zypsila znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z
trescig ulotki dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany
zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

Podmiot odpowiedzialny

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 85017 Novo mesto, Stowenia

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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