Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ypsila 20 mg, kovakapslid
Ypsila 40 mg, kovakapslid
Ypsila 60 mg, kovakapslid
Ypsila 80 mg, kovakapslid
Ziprasidoon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Ypsila ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ypsila vOtmist

Kuidas Ypsila’t votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ypsila’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPDD -

1. Mis ravim on Ypsila ja milleks seda kasutatakse
Ypsila kapslid kuuluvad ravimite rithma, mida nimetatakse antipsiihhootikumideks.

Ypsila kapsleid kasutatakse tdiskasvanutel skisofreenia raviks — vaimne héire, mida iseloomustavad
jargmised siimptomid: olematute asjade kuulmine, ndgemine ja tundmine, tdele mittevastavad
uskumused, ebaharilik kahtlustamine, mdtetes eemalviibimine ja raskused sotsiaalsete suhete
loomisega, nérvilisus, depressioon vdi drevus.

Ypsila kapsleid kasutatakse samuti mania voi segatiilipi episoodidega modduka raskusastmega
bipolaarse hiire raviks tdiskasvanutel ja lastel ning noorukitel vanuses 10...17 aastat. See on vaimne
hiire, mida iseloomustab eufoorilise (mania) v3i depressiivse meeleolu vaheldumine. Kdige
iseloomulikumad siimptomid mania episoodi ajal on: elevil kditumine, suurenenud enesehinnang ja
teovoime, vihenenud unevajadus, keskendumisvdime puudumine v3i hiiperaktiivsus ja korduv liigseid
riske vottev kditumine.

2. Mida on vaja teada enne Ypsila votmist

Arge vétke Ypsila’t:

- kui olete ziprasidooni vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline.

- kui teil on vdi on olnud siidameprobleemid vdi on olnud hiljuti siidamelihaseinfarkt.

- kui te votate ravimeid siidame riitmihdirete raviks voi selliseid ravimeid, mis voivad mdjutada
siidame riitmi. Samuti vaadake altpoolt 16iku “Muud ravimid ja Ypsila”.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Ypsila votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil voi kellelgi teisel teie perekonnast on esinenud trombe, sest selliseid ravimeid on
seostatud trombide moodustumisega;



- kui teil on maksaprobleemid;

- kui teil on praegu vdi on olnud krambid vdi epilepsia;

- kui te olete eakas (iile 65 aasta vana) ja teil on dementsus ning insuldi tekkimise risk;

- kui teil on aeglane rahuloleku siidame 166gisagedus ja/vdi te teate, et teil vdib olla pikaajalisest
kShulahtisusest ja oksendamisest vdi diureetikumide (vee viljaajamise tabletid) kasutamisest
tingitud soola puudus;

- kui teil esineb piistitdusmisel kiire v3i ebaregulaarne siidametd6, minestamine, kollaps voi
pearinglus, mis vdib viidata kdrvalekalletele siidame 166gisageduses.

Votke viivitamatult iihendust oma arstiga, kui teil esineb midagi alljirgnevast:

- rasked nahareaktsioonid, nagu villiline 166ve, haavandid suus, naha ketendus, palavik ja laigud
nahal, mis vdivad olla Stevensi-Johnsoni siindroomi siimptomid. Need nahareaktsioonid
vdivad olla eluohtlikud.

Enne laboratoorsete testide (nagu vere-, uriinianaliiiis, maksafunktsioon, sildame 166gisagedus jne)
tegemist radkige oma arstile. et saate Ypsila't, sest see voib muuta testide tulemusi.

Muud ravimid ja Ypsila
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate vdi olete hiljuti vdtnud vi kavatsete votta mistahes
muid ravimeid, kaasa arvatud kdsimiiligiravimeid.

ARGE KASUTAGE Ypsila't kui te votate ravimeid siidame riitmihiirete raviks vai selliseid

ravimeid, mis vdivad siidameriitmi mdjutada, nagu:

- IA ja Il klassi antiariitmikumid, arseentrioksiid, halofantriin, levometadiiiilatsetaat,
mesoridasiin, tioridasiin, pimosiid, sparfloksatsiin, gatifloksatsiin, moksifloksatsiin,
dolasetroonmesiilaat, meflokiin, sertindool voi tsisapriid. Need ravimid mdjutavad
siidameriitmi QT intervalli pikendamise kaudu. Kui teil on selle kohta lisakiisimusi, pidage
ndu oma arstiga.

Enne Ypsila votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Palun informeerige oma arsti vdi apteekrit, kui te kasutate vi olete hiljuti kasutanud ravimeid

jargmiste seisundite raviks:

- bakteriaalsed infektsioonid, mille ravimiseks kasutatakse antibiootikume; nt makroliidid voi
rifampitsiin;

- meeleolu kdikumised (ulatudes depressiivsest meeleolust eufooriani), erutus ja &rritus; mille
ravimiseks kasutatakse meeleolu stabiliseerivaid ravimeid, nt liitium, karbamasepiin,
valproaat;

- depressioon, sealhulgas teatud serotonergilised ravimid, nt serotoniini tagasihaarde inhibiitorid
(SSRI-d), nagu fluoksetiin, paroksetiin, sertraliin vdi taimsed ravimid v&i looduslikud
ravivahendid, mis sisaldavad naistepuna;

- epilepsia, nt feniitoiin, fenobarbitaal, karbamasepiin, etosuksimiid;

- Parkinsoni tdbi, nt levodopa, bromokriptiin, ropinirool, pramipeksool;

- voi kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud jargmisi ravimeid: verapamiil, kinidiin,
itrakonasool voi ritonaviir.

Vaadake eestpoolt ka 15iku “Arge kasutage Ypsila't”.

Ypsila koos toidu ja joogiga
Ypsila TULEB SISSE VOTTA KOOS TOIDUGA.
Ypsila kasutamise ajal ei tohi te tarvitada alkoholi, sest see vib suurendada kdrvaltoimete riski.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.



Rasedus

Arge kasutage Ypsila't raseduse ajal, vilja arvatud juhul, kui arst teile seda soovitab, sest on oht, et
ravim voib kahjustada teie last. Kasutage alati tShusat rasestumisvastast vahendit. Radkige kohe oma
arstile, kui te selle ravimi votmise ajal rasestute vi plaanite rasestuda.

Jargmised siimptomid vdivad ilmneda vastsiindinutel, kelle emad on viimase rasedustrimestri
(raseduse kolm viimast kuud) ajal kasutanud Ypsila't: viarisemine, lihasjdikus ja/v3i -ndrkus, unisus,
rahutus, hingamis- ja toitumisraskused. Kui teie lapsel tekib mdni nendest siimptomitest, vtke
ithendust oma arstiga.

Imetamine
Arge imetage last, kui te kasutate Ypsila’t, sest viikesed kogused vdivad jouda ema rinnapiima. Kui te
plaanite last rinnaga toita, radkige enne selle ravimi votmist oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ypsila kasutamine v3ib muuta teid uimaseks. Kui teil esineb see siimptom, drge juhtige autot ega
kasutage tooriistu voi masinaid enne, kui uimasus kaob.

Ypsila sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Ypsila't votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kapslid tuleb alla neelata tervelt, neid ei tohi narida ning neid peab vdtma koos toiduga. Oluline on
kapsleid mitte nérida, sest see vdib mdjutada ravimi imendumist.

Ypsila’t voetakse kaks korda 66péevas, iiks kapsel hommikul hommikusd6gi ajal ja teine Shtul
Ohtusoogi ajal. Votke seda ravimit iga péev ithel ja samal kellaajal.

Téiskasvanud
Soovitatav annus on 40...80 mg kaks korda 66pédevas koos toiduga.

Pikaajalise ravikuuri korral v&ib arst annust muuta. Te ei tohi iiletada maksimaalset annust 160 mg
Oo0pdevas.

Lapsed ja noorukid bipolaarse maniaga

Tavaline algannus on 20 mg, vdetuna koos toiduga. Teie raviarst iitleb parast teile, mis on teie
optimaalne annus. Lapsed kehakaaluga 45 kg voi vihem ei tohi iiletada maksimaalset annust 80 mg
G6pdevas, voi lapsed kehakaaluga rohkem kui 45 kg ei tohi iiletada 160 mg 56péevas.

Ziprasidooni ohutust ja tdhusust lastel ja noorukitel skisofreenia ravis ei ole kindlaks tehtud.

Eakad (iile 65-aastased)
Kui te olete eakas, otsustab arst teile sobiva annuse. Annused iile 65-aastastele vdivad vahel olla
vdiksemad kui noortel. Teie arst iitleb teile dige annuse.

Maksaprobleemidega patsiendid
Kui teil on maksaprobleeme, antakse teile tavaliselt vdiksem ravimi annus. Arst selgitab vilja teie
jaoks dige annuse.

Kui te votate Ypsila't rohkem kui ette nihtud
Votke ithendust oma arstiga vdi podrduge kohe lahimasse haiglasse erakorralise meditsiini osakonda.
Votke Ypsila karp endaga kaasa.



Kui te olete votnud liiga palju kapsleid, vdib teil esineda uimasust, varisemist, krampe ning pea ja
kaela kontrollimatuid liigutusi.

Kui te unustate Ypsila’t votta

Oluline on votta Ypsila’t iga péev iihel ja samal ajal. Kui te unustate annuse vtta, vitke see niipea kui
vOimalik. Kui jargmise annuse v3tmiseni on jadnud vahe aega, jatke ununenud annus vahele ja votke
jirgmine annus digel ajal. Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te lIopetate Ypsila votmise
Teie arst iitleb teile, kui kaua te peate Ypsila’t votma. Te ei tohi 1petada Ypsila votmist enne, kui arst
on teile 6elnud.

Oluline on jétkata ravi ka siis, kui te tunnete end paremini. Kui te 15petate ravi liiga vara, voivad
haiguse siimptomid tagasi p6orduda.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Siiski on enamik kdrvaltoimetest mooduvad. Teie haiguse siimptomite eristamine kdrvaltoimete
stimptomitest vdib sageli olla keeruline.

LOPETAGE Ypsila kapslite vétmine ja poorduge kohe arsti poole, kui teil esineb iikskdik
milline jirgnevatest tosistest korvaltoimetest:

Sageli esinevad korvaltoimed (voivad mojutada kuni 1 inimest 10-st):
- tahtmatud/ebatavalised liigutused, eelkdige néol voi keelel.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad mojutada kuni 1 inimest 100-st):

- kiire vOi ebaregulaarne stidametd0, pearinglus piistitdusmisel, mis v&ib viidata
korvalekalletele siidametalitluses. Need vdivad olla posturaalse hiipotensioonina tuntud
seisundi siimptomid.

Harva esinevad korvaltoimed (véivad mojutada kuni 1 inimest 1000-st):

- ndo, huulte, keele v4i kurgu turse, neelamis- vai hingamisraskused, ndgeslodve. Need voivad
olla tdsise allergilise reaktsiooni (angioddeem) stimptomid.

- palavik, hingamise kiirenemine, higistamine, lihasjédikus, virisemine, neelamisraskused ja
teadvuse hdgustumine. Need vdivad olla maliigse neuroleptilise siindroomina tuntud seisundi
stimptomid.

- nahareaktsioonid, eriti 166ve, palavik, liimfisGlmede suurenemine, mis v3ivad olla eosinofiilia
ja slisteemsete siimptomitega ravimireaktsiooniks (DRESS) nimetatud seisundi siimptomiteks.
Need reaktsioonid v&ivad olla eluohtlikud.

- segasus, erutus, kehatemperatuuri tdus, higistamine, lihaskoordinatsiooni puudumine,
lihastdmblused. Need v&ivad olla serotoniini siindroomina tuntud seisundi siimptomid.

- kiire, ebaregulaarne siidametdd, minestamine, mis vdivad olla torsade de pointes’ina tuntud
eluohtliku seisundi stimptomid.

- piisiv ebatavaline ja valulik peenise erektsioon.

Teil voib tekkida moni allpool loetletud siimptomitest. Need voimalikud korvaltoimed on iildiselt
kerged kuni m66dukad ja voivad aja jooksul ise taanduda. Siiski, kui koérvaltoime on raske voi
piisiv, tuleb arsti poole poorduda.



Viiga sageli esinevad korvaltoimed (voivad mojutada enam kui 1 inimest 10-st):

unehéired
unisus voi liigne pdevane unisus
peavalu

Sageli esinevad korvaltoimed (voivad mojutada kuni 1 inimest 10-st):

vesine nohu

korgendatud meeleolu, veidrad mdtlemismustrid ja hiiperaktiivsus, erutatus ja drevus
rahutus

liigutuste korvalekalded, sealhulgas tahtmatud liigutused, lihasrigiidsus, liigutuste
aeglustumine

unisus

uimasus

nidgemise dhmastumine v&i hdirumine

kdorge vererdhk

kohukinnisus, kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine ja seedehdired, suukuivus, suurenenud
siiljeeritus

166ve

meeste seksuaalprobleemid

palavik

valu

kehakaalu langus vi tous

visimus

tildine halb enesetunne

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad mojutada kuni 1 inimest 100-st):

vere prolaktiini taseme tdus

suurenenud sodgiisu

paanikahood

narvilisus voi depressioon

seksuaalfunktsiooni langus

teadvusekadu

raskused liigutuste kontrollimisega/ tahtmatud liigutused
rahutute jalgade siindroom

pitsitustunne koris, luupainajad

krambid, tahtmatud silma sundliigutused, kohmakus, kdnehiired, tuimus, surisemise tunne,
kontsentreerumisvdime vihenemine, ilastamine
siidamepekslemine, Shupuudus

valguskartus, silmakuivus, kohin kdrvus, kdrvavalu
kurguvalu, kShupubhitus, seedetrakti vaevused

siigelev nahal6ove, akne

lihaskramp, liigeste jdikus voi turse

janu, rindkere vaevused, ebatavaline kdnnak

happeline refluks, kdhuvalu

juuste viljalangemine

pea ebatavaline asend

kusepidamatus, valulik v&i raskendatud urineerimine
ebatavaline piimavoolus rindadest

rindade suurenemine meestel

menstruatsiooni puudumine

kdrvalekalded vere voi siidame 166gisageduse testide tulemustes
korvalekalded maksaniitajate testide tulemustes
podrlemistunne

ildine norkus ja védsimus.

Harva esinevad korvaltoimed (véivad mojutada kuni 1 inimest 1000-st):



- kaltsiumi sisalduse vihenemine veres

- motlemise aeglustumine, emotsioonide puudus

- ndohalvatus

- halvatus

- osaline voi tdielik ndgemiskaotus iihes silmas, silmakihelus

- raskendatud kone, luksumine

- vedel viljaheide

- nahadrritus

- vOimetus suud avada

- raskendatud urineerimine

- ravimi drajatunidhud vastsiindinul

- orgasmi vihenemine

- kuumatunne

- valgete vererakkude arvu suurenemine v3i vihenemine (vereanaliiiisis)
- laiguline ja pdletikuline punane nahk, mis on kaetud valge kattega (psoriaas).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- eakatel dementsusega patsientidel, keda on ravitud antipsithhootikumidega, on teatatud
surmajuhtumite vihesest suurenemisest vorreldes nendega, keda ei ole ravitud
antipsithhootikumidega

- trombid veenides, eriti jalaveenides (siimptomiteks on jala turse, valu ja punetus), mis vdivad
lilkuda 14bi veresoonte kopsudesse, pShjustades valu rinnus ja hingamisraskusi. Kui te
markate monda nendest siimptomitest, po6rduge kohe arsti poole.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Ypsila't siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ypsila sisaldab

- Toimeaine on ziprasidoon. Uks Ypsila kdvakapsel sisaldab 20 mg, 40 mg, 60 mg vdi 80 mg
ziprasidooni ziprasidoonvesiniksulfaadina.

- Teised koostisosad on: laktoosmonohiidraat, eelzelatiniseeritud maisitirklis, povidoon K-25 ja
magneesiumstearaat kapsli sisus ning titaandioksiid (E171), zelatiin, indigokarmiin (E132) ja
kollane raudoksiid (E172) kapsli kattes.

Kuidas Ypsila vilja néeb ja pakendi sisu
20 mg kovakapslid:
Kapslikaas on pastellroheline, kapslikeha on valge. Kapsel sisaldab kergelt roosakat kuni pruunikat




pulbrit.

40 mg kdvakapslid:

Kapslikaas on tumeroheline, kapslikeha on pastellroheline. Kapsel sisaldab kergelt roosakat kuni
pruunikat pulbrit.

60 mg kdvakapslid:

Kapslikaas on tumeroheline, kapslikeha on valge. Kapsel sisaldab kergelt roosakat kuni pruunikat
pulbrit.

80 mg kovakapslid:

Kapslikaas on pastellroheline, kapslikeha on valge. Kapsel sisaldab kergelt roosakat kuni pruunikat
pulbrit.

Kaikidele tugevustele on saadaval blisterpakendid 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 ja 100 kovakapslit
karbis (blistris 10 vdi 14 kapslit).

Miiiigiloa hoidja ja tootja
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
KRKA, d.d., Novo Mesto Eesti filiaal
Parnu mnt 141

11314 Tallinn
Tel. +372 6671658

Infoleht on viimati uuendatud miértsis 2018.



