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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Ziprasidona Generis 20 mg capsulas
Ziprasidona Generis 40 mg capsulas
Ziprasidona Generis 60 mg capsulas
Ziprasidona Generis 80 mg capsulas
Ziprasidona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Ziprasidona Generis e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Ziprasidona Generis
. Como tomar Ziprasidona Generis

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ziprasidona Generis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Ziprasidona Generis e para que é utilizado

Ziprasidona Generis pertence a um grupo de medicamentos designados por
antipsicoticos.

Ziprasidona Generis esta indicado no tratamento da esquizofrenia em adultos - uma
doenca mental que se apresenta com o0s seguintes sintomas: ouvir, ver e sentir
coisas que ndo existem, acreditar em algo que ndo corresponde a realidade, sentir
suspeitas invulgares, necessidade de se isolar e dificuldade em estabelecer relagbes
sociais, nervosismo, depressao ou ansiedade.

Ziprasidona Generis estd também indicado no tratamento de episddios de mania ou
mistos de gravidade moderada, em adultos e criancas e adolescentes com 10-17
anos de idade que sofrem de perturbacdo bipolar - uma doenca mental caracterizada
por periodos alternados de euforia (mania) ou periodos de depressdo. Durante os
episédios de mania os sintomas mais caracteristicos sdo: comportamento euférico,
autoestima exagerada, aumento de energia, diminuicdo da necessidade de dormir,
falta de concentracdo ou hiperatividade e comportamento repetido de alto risco.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ziprasidona Generis

Ndo tome Ziprasidona Generis
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- se tem alergia a ziprasidona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6). Os sinais de reacdo alérgica incluem erupcdo cutadnea,
comichdo, inchago na face ou labios, dificuldade em respirar;

- se tem ou ja teve problemas do coracdo ou teve recentemente um ataque
cardiaco;

- se toma medicamentos para problemas do ritmo do coracdo ou que podem afetar o
ritmo cardiaco.

Ver tambéem a secgdo “Outros medicamentos e Ziprasidona Generis” em baixo.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou, farmacéutico antes de tomar Ziprasidona Generis

- se vocé ou alguém da sua familia tem antecedentes (ou histéria) de coagulos no
sangue, uma vez que este tipo de medicamentos estdo associados a formagdo de
coagulos sanguineos;

- se tem problemas de figado;

- se sofre ou sofreu de convulsdes ou epilepsia;

- se é idoso (mais de 65 anos) e sofre de deméncia e estd em risco de ter um
acidente vascular cerebral (AVQC);

- se tem batimentos do coracao lentos, em repouso, e/ou se sabe que pode ter
diminuicao de sal no seu organismo como resultado de diarreia grave prolongada e
vomitos (estar enjoado) ou pela utilizagdo de diuréticos (comprimidos para urinar);

- se ja teve batimentos do coragdo rapidos ou irregulares, desmaio, colapso ou
tonturas quando se levanta que podem indicar funcionamento anémalo da frequéncia
cardiaca.

Contacte o seu médico imediatamente se lhe acontecer alguma das seguintes
situaces:

- ReacOes cutaneas graves, tais como erupgdo cutdnea com bolhas que podem incluir
Ulceras na boca, derrames cutaneos, febre e manchas tipo picadas na pele que
podem ser sintomas de sindrome de Stevens- Johnson. Estas reagOes cutdneas
podem ser potencialmente fatais.

- Ziprasidona Generis pode causar sonoléncia, queda da tensdo arterial quando se
pbe em pe, tonturas e perturbacbes da marcha, o que pode resultar em quedas.
Deve ter cuidado, em particular se € um doente idoso ou tem alguma forma de
debilidade.

Informe o seu médico que estd a tomar Ziprasidona Generis antes de fazer analises
laboratoriais (como analises ao sangue, urina, fungdo do figado, frequéncia cardiaca,
etc.) porque pode alterar os resultados dos testes.

Criancas e adolescentes

A seguranca e a eficacia da ziprasidona no tratamento da esquizofrenia em criangas
e adolescentes ndo foram estabelecidas.

Outros medicamentos e Ziprasidona Generis

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Nao tome Ziprasidona Generis se toma medicamentos para problemas do ritmo do
coracao ou medicamentos que possam afetar o ritmo do coragdo, tais como:
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- Antiarritmicos Classe IA e III, trioxido de arsénio, halofantrina, acetato de
levometadil, mesoridazina, tioridazina, pimozida, sparfloxacina, gatifloxacina,
moxifloxacina, mesilato de dolasetrona, mefloquina, sertindol ou cisaprida. Estes
medicamentos afetam o ritmo do coragdo prolongando o intervalo QT. Se tem
dlvidas sobre isto, deve falar com o seu médico.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se estda a tomar ou tiver tomado
recentemente medicamentos para o tratamento de:

- infecdes bacterianas; estes medicamentos sdo conhecidos como antibidticos; por
ex. antibidticos macrolidos ou rifampicina;

- alteracbes de humor (alternando entre estados de depressdo e euforia), agitacdo e
irritacdo; estes sdo conhecidos como medicamentos estabilizadores do humor, por
ex. litio, carbamazepina, valproato;

- depressdo incluindo certos medicamentos serotoninérgicos, por ex. inibidores SRS
como a fluoxetina, paroxetina, sertralina; ou medicamentos a base de plantas ou
produtos naturais contendo hipericdo (Erva de S. Jodo);;

- epilepsia por ex. fenitoina, fenobarbital, carbamazepina, etosuximida;

- doenca de Parkinson por ex. levodopa, bromocriptina, ropinirol, pramipexol;

- ou se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente 0s seguintes medicamentos:
verapamilo, quinidina, itraconazol ou ritonavir.

Ver tambem secgdo “N&do tome Ziprasidona Generis” em cima.

Ziprasidona Generis com alimentos, bebidas e alcool

Ziprasidona Generis tem que ser tomado durante uma refeicdo principal.

Ndo deve ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento com Ziprasidona Generis
porque pode aumentar o risco de efeitos indesejaveis.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez:

Ndo deve tomar Ziprasidona Generis durante a gravidez a ndo ser que o seu médico
lhe tenha dito para o fazer porque existe o risco que este medicamento possa
prejudicar o seu bebé.

Os seguintes sintomas podem ocorrer em recém-nascidos cujas mdes tomaram
Zeldox no terceiro trimestre de gravidez (Ultimos trés meses de gravidez): tremor,
fraqueza e/ou rigidez muscular, sonoléncia, agitagdo, problemas respiratorios e
dificuldades na alimentagcdo. Se o seu bebé desenvolver qualquer um destes
sintomas, contacte o seu médico.

Amamentacdo:Ndo amamente se esta a tomar Ziprasidona Generis. Isto porque
pequenas quantidades podem passar para o leite materno.

Contracecao

Se pode engravidar, deve utilizar um método contracetivo apropriado enquanto
estiver a tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Tomar Ziprasidona Generis pode fazer com que se sinta sonolento. Se tal lhe
acontecer ndo deve conduzir veiculos nem utilizar maquinas até a sonoléncia
desaparecer.
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Ziprasidona Generis contém lactose.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Ziprasidona Generis contém sodio.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por capsula, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”

3. Como tomar Ziprasidona Generis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

As capsulas devem ser engolidas inteiras, ndo mastigadas e devem ser tomadas com
as refeicdes. E importante ndo mastigar as capsulas porque pode afetar a quantidade
de medicamento absorvido pelo intestino.

Ziprasidona Generis deve ser tomado duas vezes por dia, uma capsula de manhd
durante um pequeno-almoco substancial e uma capsula a noite durante o jantar (ver
a embalagem). Deve tomar este medicamento todos os dias a mesma hora.

Adultos
A dose habitual é entre 40 mg e 80 mg duas vezes por dia, ingeridas com refeicdo
substancial.

Em tratamentos de longa duracdo o seu médico pode ter que ajustar a dose. N&o
deve exceder a dose maxima de 160 mg por dia.

Criancas e adolescentes com mania bipolar

A dose inicial recomendada é de 20 mg, tomada com uma refeicdo, apds a qual o
meédico ird aconselhar sobre a dose mais adequada para si. Ndo deve exceder a dose
maxima de 80 mg por dia em criancas com peso de 45 kg ou inferior, ou 160 mg por
dia em criangas com peso superior a 45 kg.

A seguranca e eficacia de ziprasidona no tratamento da esquizofrenia em criangas e
adolescentes nao foram estabelecidas.

Idosos (mais de 65 anos)

Se ¢é idoso, 0 seu médico ira decidir a dose adequada para si. As doses utilizadas em
pessoas com mais de 65 anos por vezes sao mais baixas do que as utilizadas em
pessoas jovens. O seu médico ira aconselha-lo sobre a dose correta para si.

Doentes com problemas de figado
Se tem problemas de figado pode ter que tomar uma dose mais baixa de Ziprasidona
Generis. O seu médico ird indicar a dose correta para si.

Se tomar mais Ziprasidona Generis do que deveria
Contacte o seu médico ou dirija-se ao hospital mais proximo. Leve a sua embalagem
de Ziprasidona Generis consigo.

Se tomou mais Ziprasidona Generis do que deveria podera sentir sonoléncia,
tremores, convulses e movimentos involuntarios da cabeca e do pescoco.
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Caso se tenha esquecido de tomar Ziprasidona Generis

E importante que tome Ziprasidona Generis sempre a mesma hora em cada dia. Se
se esquecer de tomar uma capsula devera toma-la logo que for possivel. No entanto,
se estiver quase na altura da proxima dose ignore a dose esquecida e tome a
proxima capsula a hora habitual.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Ziprasidona Generis

O seu meédico ira dizer-lhe durante quanto tempo ira tomar Ziprasidona Generis. Ndo
deve interromper o tratamento com Ziprasidona Generis a ndo ser que o medico lhe
tenha dito para o fazer.

E importante que continue com a sua medicacdo mesmo que se sinta melhor. Se
parar o tratamento demasiado cedo, os sintomas poderdo voltar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. A maioria dos efeitos
indesejaveis sdo transitorios, contudo pode ser dificil distinguir os sintomas da sua
doenca dos efeitos indesejaveis.

Pare de tomar Ziprasidona Generis e contacte o seu médico imediatamente se tiver
algum dos seguintes efeitos indesejaveis:

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- Movimentos involuntarios/ndo habituais, especialmente na sua face ou lingua.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Batimento cardiaco rapido ou irregular, tonturas quando se levanta que pode
indicar funcionamento irregular do coracdao. Estes sintomas podem ser devido a
hipotensdo postural.

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

- Inchago na face, labios, lingua ou garganta, problemas respiratérios ou em engolir,
urticaria.

Estes podem ser sintomas de uma reagdo alérgica grave como angioedema.

- Febre, respiracdo rapida, transpiragdo, rigidez muscular, tremores, dificuldade em
engolir e consciéncia reduzida. Estes podem ser sintomas de uma condigdo
conhecida como sindrome maligna dos neurolépticos.

- Reacbes na pele, nomeadamente erupgdes na pele, febre e ganglios linfaticos
inchados, que podem ser sintomas de uma condicdo chamada reacao
medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS). Estas reacGes
podem ser potencialmente fatais.

- Confusao, agitacdo, temperatura elevada, transpiracao, falta de coordenacdo
muscular, contragcdes musculares. Estes podem ser sintomas de uma condicdo
conhecida como sindrome da serotonina.
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- Batimento cardiaco rapido e irregular, desmaiar, podem ser sintomas de uma
condicdo potencialmente fatal conhecida como Torsade de Pointes.

-Erecdo persistente, dolorosa e anormal do pénis.

Pode ter qualquer um dos efeitos indesejaveis listados abaixo. Estes potenciais
efeitos indesejaveis sdo habitualmente ligeiros a moderados e podem desaparecer
com o tempo. Contudo, se o efeito secundario for grave ou persistente, deve
contactar o seu medico.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):
- Dificuldade em dormir

- Sonoléncia ou sonoléncia excessiva durante o dia

- Dor de cabeca

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Corrimento nasal

- Niveis elevados de energia, pensamentos estranhos e hiperatividade, sentir-se
agitado ou ansioso

- Inquietacao

- Anomalias do movimento incluindo movimentos involuntarios, rigidez muscular,
lentiddo dos movimentos

- Tonturas

- Sedacao

- Visdo turva ou dificuldades na visao

- Pressdo arterial elevada

- Prisdo de ventre, diarreia, sentir-se enjoado, vomitos e indigestdo, boca seca,
aumento da salivacao

- Erupgdo na pele

- Problemas sexuais masculinos

- Febre

- Dor

- Diminuicdo ou aumento de peso

- Exaustao

- Sensacdo geral de estar doente

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Niveis elevados de prolactina no sangue

- Aumento do apetite

- Ataques de péanico

- Sentir-se nervoso ou deprimido

- Diminuicdo do desejo sexual

- Perca de consciéncia

- Dificuldade em controlar os movimentos/movimentos involuntarios

- Pernas irrequietas

- Aperto na garganta, pesadelos

- Convulsbes, movimentos involuntarios dos olhos numa posicdo fixa, falta de
coordenacdo, alteragcbes do discurso, entorpecimento, sensacdo de picadas,
diminuicao da capacidade de concentracdo, babar-se

- Palpitacao, falta de ar

- Sensibilidade a luz, olhos secos, zumbidos nos ouvidos, dor nos ouvidos

- Garganta inflamada, gases, desconforto no estdmago

- Erupcdo cutanea com comichdo, acne

- Cdibras musculares, articulacGes inchadas ou rigidas

- Sede, desconforto no peito, andar andmaloindesejaveis

- Refluxo acido, dor no estémago
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- Perda de cabelo

- Posicao invulgar da cabeca

- Incontinéncia urinaria, dor ou dificuldade em urinar

- Producéo de leite andmala

- Aumento das mamas nos homens

- Auséncia de menstruacdgo

- Analises laboratoriais andmalas ao sangue ou ao coragao
- Analises laboratoriais andmalas a fungdo do figado

- Vertigens

- Fraqueza e cansaco gerais

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

- Diminuicdo dos niveis de calcio no sangue

- Pensamentos lentos, falta de emocgdes

- Paralisia facial

- Paralisia

- Perda de visao parcial ou completa num dos olhos, comichao nos olhos
- Dificuldade em falar, solucos

- Fezes moles

-IrritacOes da pele

- Incapacidade de abrir a boca

- Dificuldade em esvaziar a bexiga

- Sindrome de abstinéncia em recém-nascidos

- Diminuicdo do orgasmo

- Sentir-se quente

- Globulos brancos diminuidos ou aumentados (em analise ao sangue)

- Manchas vermelhas da pele inflamadas e levantadas cobertas por placas brancas
conhecida como psoriase

Desconhecido (frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- Em pessoas idosas com deméncia, foi notificado um pequeno aumento no nimero
de mortes em doentes a tomarem antipsicoticos comparados com aqueles que ndo
estavam a tomar antipsicéticos.

- Coagulos nas veias, especialmente nas pernas (sintomas incluem inchaco, dor e
vermelhiddo na perna), que se podem deslocar pelos vasos sanguineos até aos
pulmdes e causar dor no peito e dificuldade em respirar. Se detetar algum destes
sintomas procure aconselhamento médico de imediato.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ziprasidona Generis
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e
embalagem exterior apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do
més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Ziprasidona Generis

A substancia ativa é a ziprasidona.

Cada cdpsula contém cloridrato de ziprasidona mono-hidratado equivalente a 20 mg de
ziprasidona.

Cada cdpsula contém cloridrato de ziprasidona mono-hidratado equivalente a 40 mg de
ziprasidona.

Cada céapsula contém cloridrato de ziprasidona mono-hidratado equivalente a 60 mg de
ziprasidona.

Cada cdpsula contém cloridrato de ziprasidona mono-hidratado equivalente a 80 mg de
ziprasidona.

Os outros componentes sao:

Conteldo: Etilcelulose, lactose mono-hidratada, amido pré-gelificado e estearato de
magnésio.

Capsula: gelatina, dioxido de titdnio (E171), laurilsulfato de sodio e Indigotina
(E132) (para 20, 40 e 80 mgq).

Tinta de impressdo: Goma laca e 6xido de ferro negro (E172).

Qual o aspeto de Ziprasidona Generis e contelldo da embalagem
Capsula.

Ziprasidona Generis 20 mg capsulas:

Capsula de gelatina dura com cabeca azul opaco e corpo opaco esbranquicado,
tamanho "5”, impressas a tinta preta com “F” na cabeca e "26” no corpo, cheias com
p6 granular de cor creme a rosa palido.

Ziprasidona Generis 40 mg capsulas:
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Capsula de gelatina dura com cabeca e corpo azul opaco, tamanho “3”, impressas a
tinta preta com “F” na cabeca e “38” no corpo, cheias com p6 granular de cor creme
a rosa palido.

Ziprasidona Generis 60 mg capsulas:

Capsula de gelatina dura com cabeca e corpo opacos esbranquicados, tamanho “2”,
impressas a tinta preta com “F” na cabeca e “39” no corpo, cheias com p6 granular
de cor creme a rosa palido.

Ziprasidona Generis 80 mg capsulas:

Capsula de gelatina dura com cabeca azul opaco e corpo opaco esbranquicado,
tamanho “1”, impressas a tinta preta com “X” na cabeca e "66” no corpo, cheias com
p6 granular de cor creme a rosa palido.

Ziprasidona Generis encontra-se disponivel em embalagem com blister de
Poliamida/Aluminio/PVC-Aluminio.

20 mg, blister de 14 e 56 capsulas
40 mg, blister de 14 e 56 capsulas
60 mg, blister de 56 capsulas
80 mg, blister de 56 capsulas

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus n.% 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricantes

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus n.% 19
2700-487 Amadora
Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



