KULLANMA TALIMATI

ZELDOX® 40 mg kapsill
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her kapsil 45.30 mg ziprasidon hidroklortir monohidrat (40 mg ziprasidona
esdeger) icerir.

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, prejelatinize misir nisastasi, magnezyum stearat,
titanyum dioksit (E171), indigotin (E132) (mavi kapsil kullanildigi zaman), sodyum
dodesilsilfat, jelatin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ciinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayinizz Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz

e Eger ilave sorulariniz olursa, |Utfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builagkisisel olarak sizinigin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /lag hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZELDOX nedir ve neigin kullanilir?

ZELDOX’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ZELDOX nasil kullantlir?

Olasl yan etkiler

ZELDOX’un saklanmasi

agbrwpNE

Basliklar1 yer almaktadir.

1. ZELDOX nedir veneigin kullantlir?

ZELDOX sert jelatin kapsuldir. 56 kapsil iceren blister ambalgjlarda bulunur.

ZELDOX, antipsikotik ilaglar olarak adlandirilan bir ilag sinifina dahildir.

Bir tur psikiyatrik rahatsizlik olan sizofreni belirtilerinin tedavisinde ve bdlirtilerinin kontrol altinda
tutulmasinda kullanilir. Sizofreni belirtileri sunlari icerebilir:

o Gergekte var olmayan seyler duyma, gorme veya hissetme (haltisinasyonl ar)

o Gercgek disi inanclar (deltizyonlar)
o Olagandis! stphecilik (paranoya)



e Aileden ve arkadaslardan kopma

Manik depresif bozukluklarda (bipolar bozukluk) gorilen manik veya karma vakalarin tedavisinde
endikedir. Bipolar bozuklugun manik belirtileri veya karmavakalari sunlari kapsayabilir:

o Asiri derecede yuksek veyairite edici (irritabl) duygudurum

o Enerji, aktivite ve huzursuzlukta artis

 Fikir ugusmasi veya ¢ok hizli konusma

o Dikkatin kolay dagiimasi

e Uyku gereksiniminin az olmasi

Ziprasidonun elektrokardiyograminizda (EKG) ritm bozukluguna yol agma (QT araigini uzatma)
potansiyelini doktorunuz goz dniinde bulunduracaktir.

2. ZELDOX’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ZELDOX'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Ziprasidona veya ilacin baska herhangi bir bilesenine alerjik reaksiyon yasadiysaniz.
Alerjik reaksiyon dokintt, kasinti, yizde sisme, dudaklarda sisme veya nefes darligiyla
anlagilabilir. Daha 6nce boyle bir sey yasadiysaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e Elektrokardiyograminizda (EKG) dogustan veya sonradan edinilmis ritm bozuklugu (QT

araliginda uzama) varsa

Y akin gecmiste kalp krizi gegirdiyseniz

Iyi kontrol altina ainmamis kalp yetmezliginiz varsa

Kalp atislariniz duizenli degilse veyakalp ritminizi diizeltmek igin ilag kullaniyorsaniz

QT araigini uzatan ilaglar kullaniyorsaniz: sinif 1A ve sinif 111 antiaritmikler, arsenik trioksit,
halofantrin, levometadil asetat, mezoridazin, tiyoridazin, pimozid, sparfloksasin, gatifloksasin,
moksifloksasin, dolasetron mesilat, meflokin, sertindol, dofetilid, sotalol, Kkinidin,
klorpromazin, droperidol, pentamidin, probucol, takrolimus veya sisaprid

ZELDOX'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
e Kalp atisiniz belirgin bir sekilde diizensiz ise
e Kalp aliminiz yavassa
e Sirekli kalp rahatsizliginiz varsa (Doktorunuz elektrokardiyograminizi (EKG) inceleyecektir.)
e Carpinti, bas donmesi, bayilma ve nobet gibi kalp ileilgili belirtiler gelisirse, malign kalp atim

dizensizligi olasiligi dusundlmelidir ve EKG'yi de iceren bir kardiyak degerlendirme
doktorunuz tarafindan yapilacaktir.

e Toplardamarlarda pihtilasma riskiniz varsa. (Seyrek olarak venlerde (toplardamarlarda)
pthtilasmaya neden olabilir).

e Kaninizdaki potasyum veya magnezyum seviyeerinin distk olmasi ile goértlen elektrolit
bozuklugunuz varsa

e Vicut 1sisindaki yukselme, titreme, zihin karisikligl, terleme, kap atim hizinda ve kan
basincinda artma, biling diizeyindeki degisim ve kaslarda sertlesme ile ortaya ¢ikan durumunuz
(Noroleptik Malign Sendrom) varsa. Noroleptik Malign Sendrom seyrek gorilor ancak
olumcul olabilen ciddi bir yan etkidir. Bu nedenle, bu belirtilerin olusmasi durumunda
doktorunuza soyleyiniz.



e Agiz, dil, kol ve bacak gibi uzuvlarinizdaistemsiz harekeler (tardif diskinezi) olusursa

e Atipik antipsikotik ila¢ (olanzapin, aripiprazol gibi) kullaniyorsaniz, bazen ciddi olabilen
yuksek kan sekeri (hiperglisemi) ileiliskili yan etkiler bildirilmistir. ZELDOX ile tedavi edilen
hastalarda hiperglisemi veya seker hastaligi az bildirilmistir ve bu olaylar ile ZELDOX’un
iliskis bilinmemektedir. Atipik antipsikotik ile tedavi goriyorsaniz hipergliseminin belirtileri
icin doktorunuz sizi takip edecektir.

e Dokuntl olusursa

e Asgpirasyon pnémonisi adi verilen akciger rahatsizliginiz varsa

Herhangi bir nedenle ve herhangi bir diizeydeki engellemeyle ortaya ¢ikan yutma gticltigiintiz

(disfgji) varsa

Erkekseniz ve uzun sureli agrili penis sertlesmeniz varsa

Gecmiste nobet gegirdiyseniz

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa

Felcicin risk faktériniz varsa

65 yasin Uzerindeyseniz, bunamaniz varsa. Bu durumda, beyin damarlari ile ilgili hastalik

riskiniz yuksektir.

e Antipsikotik ilaglar 61Um riskinde artisa yol acabilecegi icin ZELDOX, bunamaya bagli ruhsal
bozuklugu (demansa bagli psikozu) olan yasli hastalar (65 yas tizeri) igin onaylanmamistir.

e Prolaktin (sit hormonu) miktariniz artmissa. Prolaktin seviyesini yikselten ilaglarin (sisaprid,
fenotiyazin, haloperidol gibi) kullanimi ile adet gbérmeme, erkekte meme biylmesi,
goguslerden sit gelmesi ve cinsed gucgstzlik gibi bozukluklar bildirilmistir. Prolaktin
seviyenizdeki artis uzun strerse ve hipogonadizm (erkeklerde testis, kadinlarda yumurtalik
islevlierinde azalma) ile iligkili olarak seyrederse kemik yogunlugunuz azalabilir.

ZELDOX bazi hastalarda 6zellikle doz ayarlamasi sirasinda, bas donmesi, carpinti ve bayilma ile
iliskilendirilebilen ortostatik hipotansiyon (ayaga kakinca tansiyonun aniden dismes) durumuna
neden olabilir. Bu nedenle, herhangi bir kalp rahatsizliginiz (kalp krizi, kalp yetmezligi vb), beyin
damar hastaliginiz ya da tansiyonunuzun dismesine neden olabilecek bir durumunuz (vicutta sivi
kaybi (dehidrasyon), kan hacminin azalmasi (hipovolemi) ya da tansiyon dusUrict ilaglar ile tedavi)
varsa doktorunuza belirtiniz.

Ozellikle, ZELDOX kullanmaya yeni basladiysaniz veya doktorunuz ilacinizin dozunuzu artiriyorsa,
kan basincinizin dismesine bagli olarak bas donmesi olusabilir. Bu durum olusursa, ¢ok hizli ayaga
kalkmayiniz ve bu problem hakkinda doktorunuz ile gérisiniz.

ZELDOX’la ayni sinif ilaglarda oldugu gibi ZELDOX ile tibbi tedavi vicudun isi ayarlama yetenegini
engelleyebilir. Bu durumda, ytiksek sicaklik veya nemden kacinmak en dogru yoldur.

Intihar girisimi olasiligl, psikotik hastalik veya bipolar bozuklugun dogasinda mevcuttur; yiksek risk
taslyan hastalarda ilag tedavis yakindan takip edilmelidir. Ziprasidon regeteleri, doktorunuz tarafindan
doz asimi riskini azaltmak icin, tedavinizle uyumlu olacak sekilde en distik miktarlarda yazilacaktir.
Ziprasidonun 18 yasin altindaki ¢ocuk hastalarda guvenliligi ve etkililigi kanitlanmamistir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse IUtfen doktorunuza
danisiniz.



ZELDOX’un yiyecek veiceceklerle kullaniimasi:

ZELDOX yemeklerle birlikte ainmalidir.
Yan etki riskini arttirabileceginden tedaviniz boyunca akol ile birlikte kullanimi konusunda dikkatli
olunuz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tersini sdylemedikge hamilelik esnasinda ZELDOX kullanmayiniz. Gebeligin son Ug aylik
déneminde ZELDOX’un da iginde bulundugu antipsikotik adi verilen ilag grubuna maruz kalan yeni
doganlar, dogumu takiben siddeti degisebilen, anormal kas hareketleri (ekstrapiramidal isaretler/
ekstrapiramidal semptomlar) ve/veya ilag kesilme belirtileri agisindan risk altindadirlar. Bu belirtiler
huzursuzluk (gjitasyon), kaslarin asiri gerginligi (hipertoni), kaslarin gerginligini yitirmesi (hipotoni),
titreme (tremor), uykululuk hali (somnolans), bebegin yeterli solunumu saglayamamasi (respiratuar
distres) veya besenme bozukluklarini icermektedir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda
etkin dogum kontrol yontemleri kullanilmalidir. ZELDOX alirken hamile kalmayi planliyorsaniz
hemen doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark eder seniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Ilacin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmediginden ZELDOX kullanirken emzirmeniz tavsiye
edilmez.

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac ve makine kullanimi
ZELDOX gibi ilaglar uyku haline sebep olabilir. Boyle bir etki yasamadiginizdan emin olana kadar
arag, makine kullanmayiniz veya diger potansiyel zararli aktiviteleri yapmayiniz.

ZELDOX’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi Urlin laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi tolerans
dusUkl 0gtniz oldugu sdylenmisse bu tibbi Grint almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
e ZELDOX, kap atim hizini etkileyen ilaglar (sinif 1A ve sinif Il antiaritmikler), arsenik
trioksit, halofantrin, levometadil asetat, mezoridazin, tiyoridazin, pimozid, sparfloksasin,
gatifloksasin, moksifloksasin, dolasetron mesilat, meflokin, sertindol, dofetilid, sotalol,
kinidin, klorpromazin, droperidol, pentamidin, probukol, takrolimus veya sisaprid gibi QT
araligini uzatan ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.

Asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag alyorsaniz ya da daha o6nce adiysaniz
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:

e Makrolid antibiyotikleri (eritromisin, azitromisin gibi) veya rifampin gibi bakteriyel
enfeksiyonlar icin kullanilan ilaglar (antibiyotikler),



e Ruhsa durum degisikliklerin (depresyondan asirt mutlu olma haline kadar degisebilen),
gerginlik, sinirlilik tedavisinde kullanilan; ruhsal durum dizenleyicileri olarak bilinen lityum,
karbamazepin ve valproat gibi ilaglar.

e Depresyon tedavisinde kullanilan fluoksetin, paroksetin, sertralin gibi SSRI’lar da dahil olmak
Uzere serotonerjik tibbi Grinler veya St. John Wort iceren bitkisel preparatlar. Bu ilaglar ile
birlikte kullammi kafa karisikligl, huzursuzluk, vicut 1sisinda artma, terleme, kas
koordinasyon kaybi, kas seyirmesi gibi belirtileri olan serotonin sendromu adli bir duruma
neden olabilir.

e Epileps; fenitoin, fenobarbital, karbamazepin, etosiksimit v.b.

e Parkinson hastal1gi1; levodopa, bromokriptin, ropinirol, pramipeksol

e Eger veragpamil, kinidin, itrakonazol veya ritonavir ilaglarinin birini kullaniyorsaniz ya da
yakin zamanda kullandiysaniz.

e Mantar hastaligl tedavisinde kullanilan ketokonazol isimli bir ilag kullaniyorsaniz.

Diger santral etkili ilaclar gibi ZELDOX daakol ile beraber kullanildiginda dikkatli olunmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizise I Gtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZELDOX nasll kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikligi icin talimatlar:

ZELDOKX ile tedavide olagan baslangi¢ dozu, gunde iki kez 40 mg'dir. Doktorunuz dozu en fazla
gunde iki kez 80 mg a kadar ¢ikarabilir (sabah bir ve aksam bir kapsil).

Uzun stire ZELDOX kapsiil alacaksaniz, doktorunuz alacaginiz dozu azaltabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan ainir.

Kapsilt sabahlari kahvaltl ile aksamlari yemek ile aliniz. Kapstilleri bir bardak su ile bittin olarak
yutunuz. Kapstlleri hep ayni zamanda amaniz eniyisidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
18 yasin altindaki cocuklarda etkililigi ve guvenliligi kanitlanmamustir.

Y aslilarda kullanimi:
65 yas ve Uzerindeyseniz dustk bir baslangi¢c dozu gerekli degildir, ama klinik durumunuza goére
doktorunuz karar verecektir.

Ozd kullanim durumlari:

Bdbrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi gerekmez.



Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta siddette karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan daha disik doz verilecektir.
Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa bu konuda yeterli deneyim bulunmamasindan dolay! doktorunuz
size ziprasidon verirken dikkatli olacaktir.

Sigara kullaniyorsaniz:
Sizinigin doz ayarlamasl gerekmemektedir.

Eger ZELDOX' un etkisinin ¢ok guiclu veya zayif olduguna dair bir izZleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden dahafazla ZEL DOX kullandiysaniz:
Doktorunuzun size sbyledigi kapsl adedinden daha fazlasini almayiniz.
ZELDOX dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

ZELDOX’u kullanmay! unutursaniz:

Almaniz gereken zamanda ZELDOX kapsil amay! unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz ainiz. Bununla
beraber, bir sonraki tableti alacaginiz zaman yaklastiysa, aimadiginiz dozu atlayiniz ve bir sonraki
dozunuzu zamaninda kullaniniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin cift doz almayiniz.

ZELDOX iletedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

ZELDOX amayi birakirsaniz, rahatsizliginiz yeniden olusabilir. Kendinizi daha iyi hissetmeye
baslasaniz dahi ZELDOX’ u tim tedavi sliresince kullaniniz.

Bu Urdndn kullanimi hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas! yan etkiler nelerdir?
Tumiilaglar gibi, ZELDOX’ un iceriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler olabilir.

Y an etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandiriimistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérulebilir.

Y aygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Yaygin :

* Hizli ya da dizensiz kalp atimi, ayaga kalkarken sersemlik hissetme gibi kalp fonksiyonlarinda
anormallik olabilecegini gosteren belirtiler. Bu belirtiler postural hipotansiyon olarak bilinen bir
durumun belirtileri olabilir.

Yaygin olmayan
» Ozdlikle yuz ve dilinizde anormal ve istemsiz hareketler



Bilinmiyor:
» Yizde, dilde, dudaklarda veya bogazda sisme, yutma ya da solunum problemleri, dokuntt. Bu
belirtiler, anjiyoddem gibi ciddi alerjik reaksiyonlarin belirtileri olabilir.
» Ates, hizli soluk alip verme, terleme, kas katiligl, titreme, yutmada zorluk ve biling azalmasi, Bu
belirtiler néroleptik malign sendrom adi verilen bir durumun belirtileri olabilir.
» Kafa karisikligl, huzursuzluk, vicut 1sisinda yikselme, terleme, kas koordinasyon kaybi, kas
seyirmesi. Bu bdlirtiler serotonin sendromu adi verilen bir durumun belirtileri olabilir.
* Hizli, dizensiz kalp atisl, bayilma. Bu belirtiler yasami tehdit edici olabilen Torsades de Pointes
olarak bilinen bir durumun belirtileri olabilir.

Ayrica asagida listelenmis yan etkileri de gorebilirsiniz. Bu yan etkiler genellikle hafif ve orta
siddetlidir ve zamanla son bulur. Eger yan etkileriniz ciddi ve kalici olursa doktorunuza basvurunuz.

Yaygin:
* Huzursuzluk
» Kas sertligi, gerginligi ve gugsiizligl, anormal hareketler, titreme, yavas hareket etme, , glcsiiz

veya halsiz hissetme

Uyku hali

Bas agrisi

Sersemlik

Bulanti, kusma, kabizlik, hazimsizlik, agiz kurulugu, tikardk artisi

Bulanik gbrme

Y aygin olmayan:
« Istah artmasi, kanda transaminaz isimli bir cesit enzimin artisl, uzuvlarda 6dem, kan sekeri
yukselmes, kolesterol (kanda bulunan bir yag) seviyesinin yikselmesi, vicudun sivi kaybetmes,
kreatin fosfokinaz ve akalin fosfokinaz ismli enzimlerde artis, idrarda albimin (kandaki bir protein)
bulunmasi
» Ajitasyon, endise hiss, bogazda daralma hissi, olagandisi ryalar
* Nobetler, anormal yiz ve dil hareketleri, sakarlik, peltek konusma, anormal goz hareketleri, dikkat

azalmasi, uyusukluk, gin icerisinde asiri uykulu olma, tiikenmis hissetme

» Kalp atis hizinda hafif artma
* Isiktan rahatsiz olma, gozl saran zarin iltihabl (konjunktivit), goz kapag! iltihabi, gbz merceginin
seffafligini kaybetmes sonucu goze perde inmes (katarakt)
* Bas donmes (vertigo), kulak ¢inlamasi

Ayaga kalkinca sersemlik hissi

Soluk alamama, bogaz agris|

Ishal, yutma gligl igli, mide ve barsaklarda rahatsizl ik hissi, dilde sisme, barsakta asiri gaz

Dokuntd, kabarciklar (kurdesen)

Kas kramplari, eklemlerde katilik veya sisme

Y urume bozuklugu, agr, susuzluk hiss

GOgus agrisl



Seyrek:

* Burun akintisi

» Kandaka syum seviyesinin azalmasi, kanda kalsyum seviyesinin artmas

»Kan Ure azotunun (BUN) artmasl, kreatinin artmasl, kan lipid (yag) miktarinin artmasi, kan
kolesterol (kanda bulunan bir ¢esit yag) seviyesinin dismes, kan sekeri seviyesinin dismes, kanda
sodyum duizeyinin normalin atina inmes, kanda asiri Urik asit bulunmasi, kanda protein dizeyinin
normalin atina inmes, kanda magnezyum seviyesinin normalin altina inmesi, keton cismciklerinin
kanda artmasi, kanda asit-baz dengesinin bozulmasina neden olan respiratuvar alkaloz ismli bir durum
* Tiroid bezinin fazla galismasi, tiroid bezinin az ¢alismasl, tiroid bezi iltihabi

* Panik atak, depresif hissetme, diistinmede yavaslama, his kaybi

» Boynun egri durmas, fel¢, bacaklarda huzursuzluk hissi

» Kismi ya da tam gorme kaybi, goz kasintisi, g6z kurulugu, gérme bozukluklari, gbzin énindeki
saydam cismin (korneq) iltihabi, gozi saran zarin iltihabl (konjunktivit) ileiliskili korneailtihabi

o Kulak agrisi

» Hickirik, kanli balgam (hemoptizi), girtlak kaslarinin aniden kasiimasi (laringismus)

* Mide asidinin geriye kagmasi (refll), diseti kanamasi, sarilik, kabizlik, karaciger iltihabl, Ust
gndirim kanali kanamasi, karaciger blUyumes, agzin icindeki mukus zarlari Uzerinde
gelisen beyaz leke benzeri (I6koplaki), karacigerde yag birikmesi, kanli diski (melena)

* Sivi diski

Sa¢ dokilmes, yuzde sisme, deride tahris

Agz agmada zorluk, kas dokusunu etkileyen bir hastalik (miyopati)

Idrar kagirma, agrili veya zor idrara gikma

Azalan veya artan ereksiyon, azalan orgazm, memelerde anormal siit Uretimi

Erkek ve kadinlarda gogus blyimes

Sicak basmasi, ates

Kan testlerinde beyaz kan hiicrel erinde azalma

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Y Uksek kan basinci

Kan ve kalp hizi test sonuglarinda anormallik

Psoriyazis (sedef hastal1g1)

Bilinmiyor:

» Ciddi aerjik reaksiyonlar

» Antipsikotik ilag kullanan demans (bunama) tedavisi goren yasli hastalarin 6lum oranlarinda,
antipsikotik ilag kullanmayanlara gore az bir miktar artis gozlenmistir. Ozellikle bacaklardaki toplar
damarlarda kan pihtisi olusumu (bacaklarda sisme, agri, kizarilik gibi belirtileri icerir). Kan pihtisi
damar yolu ile dolasarak akcigerlere ulasabilir ve gogus agrisi ve nefes almada guclige neden
olabilir. Bu belirtileri fark ederseniz derhal medikal yardima basvurunuz.

» Uyku zorlugu, idrar kagirma

 Asiri enerjik hissetme, garip dustnce sekilleri, hiperaktivite (asir hareketlilik)

* Biling kaybi

* Ciltte genis kabartilar veya siddetli kasinma

 Uzun stiren anormal ve agrili ereksiyon

e Yz dismesi

* Yeni dogan bebeklerde ilag kesilmes sendromu



Y an etkilerin raporlanmasi

Kullanma Taimatinda yer alan veya amayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Y an Etki Bildirimi” ikonunatiklayarak ya da 0 800 314 00 08
numarall yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi’ ne (TUFAM) bildiriniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. ZELDOX’un Saklanmasi
ZELDOX u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambal ajinda saklayiniz.
30°C'nin atindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalgjdaki son kullanma tarihinden sonra ZEL DOX’ u kullanmayiniz.

Artan ilaglar musluk suyunaveyaev atiklari igerisine atmayiniz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.
Ruhsat sahibi: PFIZER ilaglari Ltd. Sti. 34347 Ortakoy —stanbul

Uretim yeri: PFIZER ilaglari Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No: 55, 34347 Ortakoy —istanbul

Bu kullanmatalimati ................ tarihinde onaylanmistir.





