Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zypsila, 20 mg, kapsulki, twarde
Zypsila, 40 mg, kapsulki, twarde
Zypsila, 60 mg, kapsulki, twarde
Zypsila, 80 mg, kapsulki, twarde
ziprasidonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zypsila i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zypsila
Jak stosowac lek Zypsila

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zypsila

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1.  Coto jestlek Zypsila i w jakim celu si¢ go stosuje
Zypsila nalezy do lekéw zwanych lekami przeciwpsychotycznymi.

Lek Zypsila jest stosowany w leczeniu schizofrenii u dorostych - zaburzenia psychicznego
charakteryzujacego si¢ nastgpujagcymi objawami: widzenie, styszenie lub odczuwanie nieistniejacych
rzeczy, wiara w rzeczy nierzeczywiste, nadmierna podejrzliwo$¢, wycofanie sie lub trudnosci w
nawigzywaniu kontaktéw z innymi, nerwowos¢, depresja lub lgk.

Lek Zypsila jest stosowany takze u dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku 10-17 lat w leczeniu
epizodow maniakalnych Iub epizodéw mieszanych o umiarkowanym nasileniu w zaburzeniach
afektywnych dwubiegunowych - zaburzeniach psychicznych charakteryzujacych si¢ zmiennymi
stanami wzmozonego (mania) lub obnizonego (depresja) nastroju. Najbardziej charakterystycznymi
objawami epizodu manii s3: nadmierne pobudzenie, zawyzona samoocena, zwigkszenie energii,
zmniejszona potrzeba snu, trudnosci w koncentracji lub nadpobudliwo$¢ 1 powtarzajace si¢
zachowania o wysokim ryzyku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zypsila

Kiedy nie stosowa¢ leku Zypsila

- jesli pacjent ma uczulenie na zyprazydon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Objawy reakcji alergicznej obejmuja: wysypke, $wiad,
obrzek twarzy lub ust, problemy w oddychaniu;

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

- jesli pacjent zazywa leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu pracy serca lub wptywajace na
rytm pracy serca. Patrz takze punkt ponizej ,,Zypsila a inne leki”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Zypsila nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.



- jezeli u pacjenta lub w jego rodzinie w przeszto$ci wystepowaty zakrzepy krwi, poniewaz leki
z tej grupy sprzyjaja powstawaniu zakrzepow,

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci 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
zwigkszone ryzyko udaru;

- jesli pacjent ma wolny rytm serca w spoczynku i (lub) zostat poinformowany, ze ma
zmniejszone stezenie elektrolitdéw we krwi w wyniku dlugotrwalej, cigzkiej biegunki,
wymiotow lub stosowania lekow moczopednych;

- jesli u pacjenta wystepuje szybki lub nieregularny rytm serca, omdlenia, zapas¢ lub zawroty
glowy podczas wstawania, ktore moga wskazywac na nieprawidtowa czynnosc serca.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych

objawow:

- cigzkie reakcje skorne, takie jak wysypka z pecherzami, w tym z pgcherzami w jamie ustnej,
zhuszczanie si¢ skory, goraczka, plamy na skorze, ktére moga by¢ objawami zespolu Stevensa-
Johnsona. Reakcje te moga zagrazaé zyciu.

- lek Zypsila moze powodowac¢ senno$¢, spadek ci$nienia krwi podczas wstawania, zawroty
glowy i zaburzenia chodu, co moze prowadzi¢ do upadkéw. Nalezy zachowaé ostroznos¢,
szczegolnie jesli pacjent jest osoba w podesztym wieku lub ostabiona.

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

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa 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 stosowac, w tym rowniez o lekach

wydawanych bez recepty.

NIE NALEZY STOSOWAC leku Zypsila, jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu

zaburzen rytmu serca lub mogace wptywacé na czynnosc¢ serca, takie jak:

- leki przeciwarytmiczne klasy IA i III, trojtlenek 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 zwréci¢ si¢ do lekarza.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Zypsila nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 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;

- depresji, w tym niektorych lekéw serotoninergicznych, np. selektywnych inhibitorow
zwrotnego wychwytu serotoniny, takich jak fluoksetyna, paroksetyna, sertralina; lub lekow
ro$linnych, preparatow ziolowych zawierajgcych ziele dziurawca;

- 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.



Patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Zypsila”.

Stosowanie leku Zypsila z jedzeniem i piciem

Lek Zypsila NALEZY ZAZYWAC W TRAKCIE GLOWNYCH POSILKOW.

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Zypsila, poniewaz zwigksza to ryzyko dziatan
niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

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

U noworodkow, ktorych matki stosujg lek Zypsila w ostatnich 3 miesigcach cigzy moga wystapi¢
nastepujace objawy: drzenie, sztywnos$¢ miegsni i (lub) ostabienie, sennos¢, pobudzenie, zaburzenia
oddychania, trudnosci w karmieniu. Jesli u noworodka wystapi jakikolwiek z tych objawow, nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

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

Antykoncepcja
Jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciazg podczas przyjmowania tego leku, powinna stosowac skuteczng
metodg antykoncepcji.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zypsila moze wywotywac senno$¢. Jesli wystapi sennos¢, az do czasu jej ustgpienia nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow, obslugiwa¢ maszyn ani wykonywa¢ innych potencjalnie niebezpiecznych
CZynnosci.

Zypsila zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Zypsila

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kapsuitki nalezy przyjmowac¢ z positkiem i potyka¢ w catosci, bez uprzedniego zucia, kruszenia lub
otwierania. Wazne, aby nie zu¢, nie kruszy¢ lub nie otwiera¢ kapsulek, poniewaz moze to wptywac na
iloé¢ leku wchtaniang w jelitach.

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

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

W razie dlugotrwalego leczenia, lekarz moze dostosowa¢ dawke leku. Nie nalezy przekraczaé
maksymalnej dawki 160 mg na dobeg.



Dzieci i mlodziez z choroba afektywna dwubiegunowa

Zwykle zalecana dawka poczatkowa to 20 mg, przyjmowane z positkiem. Nastgpnie lekarz ustali
optymalng dawke dla dziecka. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 80 mg na dobg u dzieci
0 masie ciata <45 kg lub 160 mg na dobg u dzieci o masie ciata >45 kg.

Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznos$ci stosowania zyprazydonu w leczeniu schizofrenii u
dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podeszlym wieku (w wieku powyzej 65 lat)

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

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

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

W razie zastosowania wigkszej dawki leku Zypsila moga wystgpi¢ objawy, takie jak sennos¢, drzenie,
drgawki i mimowolne ruchy gltowy 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
wlasciwa pora przyjecia nastgpnej dawki. W tej sytuacji nalezy przyjac nastepng dawke. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

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

Wazne, aby kontynuowa¢ przyjmowanie leku, nawet jezeli pacjent poczuje si¢ lepiej. Jesli leczenie
zostanie przerwane zbyt wczesnie, objawy choroby moga wrocic.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wigkszos$¢ dzialan niepozadanych ma charakter przemijajacy. Czasami moze by¢ trudno odrdznié¢
objawy samej choroby od dziatan niepozadanych.

NALEZY przerwa¢ stosowanie leku Zypsila i niezwlocznie skontaktowacé sie z lekarzem, jesli
wystapi ktorekolwiek z ciezkich dzialan niepozadanych:

Czeste dzialania niepozgdane (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- Mimowolne lub nieprawidlowe ruchy, gtéwnie w obrebie twarzy lub jezyka.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

- Szybkie lub nieregularne bicie serca, zawroty glowy podczas wstawania, mogace wskazywaé
na nieprawidlowg czynno$¢ serca. Moga to by¢ objawy stanu zwanego niedoci$nieniem
ortostatycznym.



Rzadkie dzialania niepozgdane (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

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

- Goraczka, przyspieszone oddychanie, pocenie si¢, sztywno$¢ migéni, drzenie, trudnosci w
polykaniu i zaburzenia §wiadomosci. Moga to by¢ objawy stanu chorobowego zwanego
ztosliwym zespotem neuroleptycznym.

- Reakcje dotyczace skory, w tym glownie wysypka, goraczka i powigkszenie weztow
chlonnych, ktore moga by¢ objawami stanu zwanego osutka polekowg z eozynofilia i
objawami ogolnymi (DRESS). Reakcje te moga zagrazac zyciu.

- Splatanie, pobudzenie, wysoka temperatura ciata, nadmierne pocenie si¢, brak koordynacji
migéni, drzenie migsni. Moga to by¢ objawy stanu chorobowego zwanego zespotem
serotoninowym.

- Szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenie, ktoére moga by¢ objawami zagrazajacego zyciu
stanu chorobowego zwanego torsade de pointes.

- Priapizm (przewlekta, bolesna erekcja).

Moga wystapi¢ dzialania niepozadane, wymienione ponizej. Te dzialania niepozadane zazwyczaj
majq charakter lagodny do umiarkowanego i moga z czasem ustapic. Jezeli dzialanie
niepozadane jest ciezkie lub nie ustepuje, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (mogq wystgpic u wiecej niz I na 10 pacjentow):
- Trudnosci ze snem

- Sennos¢ lub nadmierna senno$¢ w ciggu dnia

- Bol glowy.

Czeste dzialania niepozgdane (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- Katar

- Niezwykle podwyzszony, euforyczny nastrdj, dziwne schematy mys$lenia i nadmierna
ruchliwos¢, uczucie pobudzenia lub niepokoju

- Niepokoj ruchowy

- Nieprawidtowe ruchy, w tym ruchy mimowolne, sztywnos$¢ migsni, spowolnione ruchy

- Zawroty gtowy

- Uspokojenie

- Niewyrazne widzenie lub zaburzenia wzroku

- Wysokie ci$nienie krwi

- Zaparcie, biegunka, nudnosci, wymioty i niestrawno$¢, sucho$¢ w jamie ustnej, zwigkszenie
wydzielania $liny

- Wysypka

- Zaburzenia seksualne u mezczyzn

- Gorgczka

- Bol

- Zwickszenie lub zmniejszenie masy ciata

- Wyczerpanie.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

- Duze st¢zenie prolaktyny we krwi

- Zwigkszenie apetytu

- Napady paniki

- Uczucie podenerwowania lub depresji

- Zmnigjszenie popedu seksualnego

- Utrata przytomnosci

- Trudnos$ci w kontrolowaniu ruchéw lub mimowolne ruchy

- Zespot niespokojnych nog

- Ucisk w gardle, koszmary senne

- Drgawki, niekontrolowane ruchy oczu w ustalonej pozycji, niezdarnos¢, zaburzenia mowy,
uczucie drgtwienia i mrowienia, zmniejszenie zdolno$ci do koncentracji, $linotok



Kotatanie serca, dusznos¢

Wrazliwos¢ na Swiatto, sucho$¢ oczu, brzeczenie w uszach, bol ucha
Bl gardta, gazy, uczucie dyskomfortu w jamie brzuszne;j

Swedzaca wysypka skorna, tradzik

Kurcze miegsni, sztywno$¢ lub obrzek stawow

Pragnienie, dyskomfort w klatce piersiowej, nieprawidtowy chod
Cofanie si¢ kwasu z zoladka (refluks), bol brzucha

Utrata wlosow

Nienaturalna pozycja gtowy (krecz karku lub szyi)

Nietrzymanie moczu, bol lub trudnosci w oddawaniu moczu
Nieprawidtowe wytwarzanie mleka w piersiach

Powigkszenie piersi u mezczyzn

Brak miesigczki

Nieprawidtowosci w badaniach krwi lub w badaniach czynnosci serca
Nieprawidtowos$ci w badaniach czynnosci watroby

Zawroty gtowy pochodzenia blednikowego

Ogodlne ostabienie 1 zmgczenie.

Rzadkie dzialania niepozgdane (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

Zmniejszenie stezenia wapnia we krwi

Spowolnione myslenie, brak emocji

Opadanie twarzy

Paraliz

CzeSciowa lub catkowita utrata wzroku w jednym oku, swedzenie oczu

Zaburzenia mowy, czkawka

Luzne stolce

Podraznienie skory

Niemozno$¢ otwarcia ust

Trudnosci w catkowitym oproznieniu pecherza

Zespot odstawienia u noworodkow

Ostabienie orgazmu

Uczucie goraca

Zmniejszenie lub zwigkszenie liczby biatych krwinek (stwierdzane w badaniach krwi)
Czerwone, wypukle plamy skorne ze zmianami zapalnymi, pokryte biatg tuska, zwane
luszczyca.

Nieznane (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

Niewielkie zwigkszenie liczby zgonow u pacjentow w podesztym wieku z otepieniem,
stosujacych leki przeciwpsychotyczne (w poréwnaniu do pacjentéw, u ktorych nie stosowano
tego typu lekow)

Zakrzepy krwi w zytach zwlaszcza konczyn dolnych (objawy obejmuja obrzek, bol i
zaczerwienie nog). Zakrzepy te moga przemieszczac si¢ z krwig do ptuc, powodujac bol w
klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu. Jesli wystapia jakiegokolwiek z tych objawow,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

W badaniach klinicznych z udzialem dzieci i mtodziezy dziatania niepozadane byty na ogoét podobne
jak u dorostych (patrz powyzej), z wyjatkiem sedacji (uspokojenia) i sennosci, ktore czesciej
wystgpowaty u dzieci. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi u dzieci i mtodziezy byly sedacja,
sennosc¢, bol glowy, wyczerpanie, nudnosci, zawroty glowy, wymioty, zmniejszony apetyt i
zaburzenia ruchowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Zypsila
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zypsila

- Substancjg czynna leku jest zyprazydon.
20 mg, kapsutki, twarde
Kazda kapsultka, twarda zawiera 20 mg zyprazydonu w postaci zyprazydonu wodorosiarczanu.
40 mg, kapsulki, twarde
Kazda kapsutka, twarda zawiera 40 mg zyprazydonu w postaci zyprazydonu wodorosiarczanu.
60 mg. kapsulki, twarde
Kazda kapsutka, twarda zawiera 60 mg zyprazydonu w postaci zyprazydonu wodorosiarczanu.
80 mg, kapsulki, twarde
Kazda kapsutka, twarda zawiera 80 mg zyprazydonu w postaci zyprazydonu wodorosiarczanu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: laktoza jednowodna, skrobia zelowana,
kukurydziana, powidon K-25 i magnezu stearynian w rdzeniu kapsutki oraz tytanu dwutlenek (E
171), zelatyna, indygokarmina (E 132) oraz zelaza tlenek z6tty (E 172) w otoczce kapsulki. Patrz
punkt 2, Zypsila zawiera laktozg”.

Jak wyglada lek Zypsila i co zawiera opakowanie

20 mg, kapsutki, twarde

Wieczko kapsulki jest pastelowozielone, korpus kapsulki jest bialy. Kapsutka zawiera proszek w
kolorze od jasnorézowego do bragzowawego.

40 mg, kapsulki, twarde
Wieczko kapsutki jest ciemnozielone, korpus kapsulki jest pastelowozielony. Kapsutka zawiera
proszek w kolorze od jasnor6zowego do brgzowawego.

60 mg, kapsutki, twarde
Wieczko kapsutki jest ciemnozielone, korpus kapsulki jest biaty. Kapsulka zawiera proszek w kolorze
od jasnor6zowego do brazowawego.

80 mg, kapsulki, twarde




Wieczko kapsutki jest pastelowozielone, korpus kapsuiki jest biaty. Kapsulka zawiera proszek w
kolorze od jasnor6zowego do brazowawego.

Wielkosci opakowan: 28, 30, 56, 60 lub 90 kapsutek, twardych w blistrach, w pudetku tekturowym.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Ziprasidon Krka

Bulgaria Zypsila 20 (40/60/80)

Czechy Zypsilan 20 (40/60/80) mg

Dania Ziprasidon Krka

Estonia Ypsila

Finlandia Ziprasidon Krka

Niemcy Zipsilan 20 (40/60/80) mg Hartkapseln
Wegry Ypsila 20 (40/60/80)

Litwa Zypsilan 20 (40/60/80)

Lotwa Ypsila 20 (40/60/80) mg cietas kapsulas
Polska Zypsila

Stowenia Zypsila 20 (40/60/80)

Stowacja Zypsilan

Hiszpania Ziprasidona Krka

Szwecja Ziprasidon Krka

Rumunia Zypsila 20 (40/60/80) mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.07.2024




