Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Zonisamide STADA 50 mg kovat kapselit
Zonisamide STADA 100 mg kovat kapselit
tsonisamidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Zonisamide Stada on ja mihin sitd kdytetdin

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Zonisamide Stada -valmistetta
Miten Zonisamide Stada -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zonisamide Stada -valmisteen sidilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Zonisamide Stada on ja mihin sita kiyte tiin
Tamén lddkevalmisteen vaikuttava aine on tsonisamidi ja sitid kdytetdén epilepsialidkkeend.

Zonisamide Stada -valmistetta kdytetéén sellaisten kohtausten hoidossa, jotka vaikuttavat aivojen
yhteen osaan (partiaalinen kohtaus) ja joiden jilkeen saattaa taiei saata esiintyd koko aivoihin
vaikuttava kohtaus (sekundaarinen yleistyminen).

Zonisamide Stada -valmistetta voidaan kayttaa:

e ainoana epilesialdékkeend aikuisilla esiintyvien kohtausten hoitoon

e muiden epilepsialiikkeiden kanssa aikuisilla, nuorilla ja vahintdén 6-vuotiailla lapsilla esiintyvien
kohtausten hoitoon.

Tsonisamidia, jota Zonisamide Stada siséltdd, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Zonis amide Stada -valmistetta

Ali ota Zonisamide Stada -valmistetta jos olet allerginen

e tsonisamidille taitimdn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e muille sulfonamidilddkkeille. Esim. sulfonamidiantibiootit, tiatsididiureetit ja sulfonyyliureaa
sisdltdvit diabeteslidkkeet.

Varoitukset ja varotoimet

Zonisamide Stada kuuluu sellaisten lddkkeiden ryhmddn (sulfonamidit), jotka voivat aiheuttaa vakavia
allergisia reaktioita, vakavia ihottumia ja verisairauksia, jotka voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa
johtaa kuolemaan (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).



Zonisamide Stada -hoidon yhteydessi esiintyy vaikeita ihottumia, mukaan lukien Ste vens-
Johnsonin oire yhtymi.

Zonisamide Stada -valmisteen kiyttd voi nostaa veren ammoniakkipitoisuutta, mikd saattaa
vuorostaan aiheuttaa muutoksia aivojen toimintaan erityisesti, jos kiytit samanaikaisesti myos muita
ammoniakkipitoisuutta mahdollisesti nostavia lidkkeitd (esimerkiksi valproaattia), sinulla on
perinndllinen sairaus, minké takia ammoniakkia kerdéntyy elimistoon likaa (ureakierron hiirio), tai
sinulla on maksan toiminnan héirid. Kerro ladkarille valittomasti, jos tunnet olevasi epitavallisen
unelias tai tokkurainen.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Zonisamide Stada -valmistetta,

jos:

e olet alle 12-vuotias, silld sinulla s aattaa olla vihe ntyne en hikoilun, liimpohalvauksen,
keuhkokuumeen ja maksaongelmien suure mpi riski. Jos olet alle 6-vuotias, Zonisamide Stada
-valmisteen kayttod ei suositella sinulle

todenndkoisemmin saada allergisen reaktion, vakavan thottuman, jalkojen turvotusta seké kutinaa,
kun otat Zonisamide Stada -valmistetta (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset)

e sinulla on maksavaivoja, silli sinulle annettavaa Zonisamide Stada -annosta tdytyy ehké saétida
e sinulla on jokin silmésairaus, kuten glaukooma
e sinulla on munuaisvaivoja, silli sinulle annettavaa Zonisamide Stada -annosta tidytyy ehké sdatda

e sinulla on aikaisemmin ollut munuaiskivid, silli munuaiskivien uudelleen kehittymisen riski voi
sinulla silloin olla lisddntynyt. Vihennid munuaiskivien riskif juomalla riittivisti ve tti

e asuttai olet lomalla sellaisessa paikassa, missd sdd on limmin. Zonisamide Stada voi vihentda
hikoilua, mikd voi lisdtd kehosi limpod. Vihenné ylilimpe ne mis en riskié juomalla riittéivis ti
vetti ja pitimaélla itsesi viiledini

e olet alipainoinen taipainosi on laskenut kovasti, silli Zonisamide Stada voi aikaansaada painon
alenemista edelleen. Kerro siitd ldédkarillesi, silld painoasi tdytyy ehké tarkkailla

e olet raskaana taivoit tulla raskaaksi (ks. lisdtietoja kohdasta ”Raskaus, imetys ja hedelmillisyys™).

Jos mikéd tahansa niistd patee sinuun, kerro siitd ladkarillesi ennen kuin otat Zonisamide Stada -
valmistetta.

Lapset januoret
Keskustele ladkérisi kanssa seuraavista riskeista:

Lasten ylilimpenemisen ja kuivumisen ehkéiseminen

Zonisamide Stada voi aikaansaada hikoilun vdhenemisté ja lapsesi ylilimpenemistd, ja jollei lastasi
hoideta, se voi johtaa aivovaurioon ja kuolemaan. Lapsilla riski on suurin erityisesti kuumalla
saalla.

Kun lapsesi ottaa Zonisamide Stada -valmistetta:

Pida lapsesi villednd erityisesti kuumalla saalla.

Lapsesion viltettdva kovaa likuntaa erityisesti kuumalla s&alla.

Anna lapsellesi runsaasti kylméé vettd juotavaksi.

Lapsesiei saa ottaa seuraavia lidkkeita:

hiilihappoanhydraasin estéjit (kuten topiramaatti ja asetatsolamidi), tai antikolinergiset
aineet (kuten klomipramiini, hydroksitsiini, difenhydramiini, haloperidoli, imipramiini ja
oksibutyniini).

Jos lapsesi iho tuntuu hyvin kuumalta eikd lapsesi hikoile lainkaan tai hikoilee vain vdhdn, vaikuttaa
sekavalta, kirsii lihaskouristuksista, tai hinen syddmen lyontinséd tai hengityksensd nopeutuvat:

e Vie lapsesi villedédn, varjoisaan paikkaan.

e Valele lapsesi ihoa viilledén (ei kylmédén) veteen kostutetulla pesusienelld.

o Anna lapsellesi kylmai vettd juotavaksi.




| e Hae vilittomasti ladkédrin apua. |

e Kehon paino: Sinun on tarkkailtava lapsesi painoa joka kuukausi ja keskusteltava ladkérisi kanssa
vilittdmasti, jos lapsesi paino ei nouse riittévisti. Zonisamide Stada -valmistetta ei suositella
alipainoisille tai huonon ruokahalun omaaville lapsille, ja sitd on kédytettdva varoen alle 20 kg
painaville lapsille.

e Veren happotason nousu ja munuaiskivet: vdhennd niitd riskejd varmistamalla, ettd lapsesi juo
riittdvasti vettd eikd ota mitddn muita lAdkkeitd, jotka voisivat aitheuttaa munuaiskivitaudin (ks.
Muut lddkevalmisteet ja Zonisamide Stada). Ladkéritarkkailee lapsesi bikarbonaattitasoja ja
munuaisia (ks. myds kohta 4).

Ali anna titi [sketts alle 6-vuotiaille lapsille, silli timén ikdryhméin kohdalla ei tiedeti, ovatko
ladkkeestd saatavat hyddyt suuremmat kuin sen aiheuttamat riskit.

Muut lééike valmis teet ja Zonis amide Stada

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita ladkkeitd.

e Zonisamide Stada -valmistetta tulee kdyttda varoen aikuisille, kun siti otetaan yhdessa lidkkeiden
kanssa, jotka voivat aiheuttaa munuaiskivii — topiramaatti ja asetatsolamidi ovat téllaisia
ladkkeitd. Tétd yhdistelméé ei suositella lapsille.

e Zonisamide Stada voi mahdollisesti nostaa joidenkin ldékkeiden, kuten digoksiinin ja kinidiinin,
pitoisuutta veressd, jolloin niiden annosten vihentdminen saattaa olla valttdméatonta.

e Jotkut ladkkeet, kuten fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitoni ja rifampisiini, voivat vihentdd
Zonisamide Stada -valmisteen pitoisuutta veressisi, jolloin Zonisamide Stada -annoksesi
muuttaminen saattaa olla valttdmatonta.

Zonisamide Stada ruuan ja juoman kanssa
Zonisamide Stada voidaan ottaa joko ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun tulee kayttia riittivdd ehkiisyd Zonisamide Stada -hoidon
aikana ja yhden kuukauden ajan hoidon lopettamisesta. Jos suunnittelet raskaaksituloa, keskustele
ladkarin kanssa mahdollisuudesta vaihtaa lidke muihin sopiviin hoitoihin ennen ehkdisyn lopettamista
ja ennen kuin tulet raskaaksi. Jos olet tai epiilet olevasi raskaana, kerro siiti heti Edkérille. Al lopeta
hoitoa keskustelematta lidkérin kanssa.

Kéaytd Zonisamide Stada -valmistetta raskauden aikana ainoastaan silloin, jos ladkarisi middréé sinua
tekeméén niin. Tutkimus on osoittanut syntymévaurioiden riskin olevan suurempi epilepsialdidkkeitd
ottavien naisten lapsilla. Lapseen kohdistuvien syntyméavikojen tai hermoston kehitykseen liittyvien
hiirididen (aivojen kehityshéirididen) riskid Zonisamide Stada -valmisteen raskauden aikaisen kayton
jalkeen ei tunneta. Erds tutkimus osoitti, ettid raskauden aikana tsonisamidihoitoa saaneiden &itien
vauvat olivat odotettua pienempid raskausviikkoihin ndhden verrattuna vauvoihin, joiden diteja
hoidettiin pelkilld lamotriginilla. Varmista, ettd olet saanut kaikki tarvittavat tiedot tsonisamidin
riskeistd ja hyodyistd epilepsian hoidossa raskauden aikana.

Ali imetd Zonisamide Stada -hoidon aikana #likd yhteen kuukauteen Zonisamide Stada -valmisteen
kédyton lopettamisen jilkeen.

Ei ole olemassa tietoja tsonisamidin vaikutuksista ihmisten hedelméllisyyteen. Eldinkokeissa on
havaittu hedelmillisyyden muutoksia.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Zonisamide Stada saattaa vaikuttaa keskittymiskykyysi ja reaktiokykyysi, ja se voi tehdd sinut
uneliaaksi, erityisesti hoitosi alussa tai annoksesi lisidmisen jilkeen. Ole erityisen varovainen ajaessasi
autoa tai kiyttdessisikoneita, jos Zonisamide Stada -valmisteella on tillaisia vaikutuksia sinuun.



Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Zonisamide Stada siséltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) yhdessé kapselissa eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

3. Miten Zonisamide Stada -valmistetta otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostus
Suositeltu annos aikuisille

Kun otat Zonis amide Stada -valmiste tta yksin
e Aloitusannos on 100 mg otettuna kerran vuorokaudessa.
e Annosta voidaan nostaa korkeintaan 100 mgilla kahden vikkon vélein.
e Suositeltu annos on 300 mg kerran vuorokaudessa.

Kun otat Zonisamide Stada -valmis te tta muide n epilepsialdikkeiden kanssa

e Aloitusannos on 50 mg vuorokaudessa jaettuna kahteen samansuuruiseen 25 mg:n annokseen.
Koska Zonisamide Stada -valmisteesta ei ole saatavilla 25 mgn vahvuutta, on 25 mg:n
annosta varten kiytettdva toista lidkevalmistetta.

e Sitd saatetaan lisitd korkeintaan 100 mgn annoksilla 1-2 vikkon vélein.

e Suositeltu vuorokausiannos on 300-500 mg.

e Joillakin ithmisilld vaste saadaan aikaan pienemmilli annoksilla. Annosta voidaan liséaté
hitaammin jos sinulla esiintyy haittavaikutuksia, olet idkas tai jos sinulla on munuais- tai
maksaongelmia.

Suositeltu annos (6—11-vuoden ikiisille) lapsille ja (12—17-vuoden ikiisille) nuorille, jotka
painavat vihintiin 20 kg
e Aloitusannos on 1 mg painokiloa kohden kerran vuorokaudessa. Koska Zonisamide
Stada -valmisteesta ei ole saatavilla 25 mg:n vahvuutta, on 25 mg:n annosta varten kdytettava
toista ladkevalmistetta.
e Tam4 voidaan suurentaa 1-2 vilkkon vilein (1 mg/painokilo kerrallaan).
e Suositeltu vuorokausiannos on 6-8 mg painokiloa kohden, kun lapsi painaa enintddn 55 kg, tai
300-500 mg, kun lapsi painaa yli 55 kg (ndistd pienempi annos) otettuna kerran
vuorokaudessa.

Esimerkki: 25 kg painavan lapsen on otettava 25 mg kerran vuorokaudessa ensimmdisen viikon ajan,
minkd jdlkeen vuorokausiannosta nostetaan 25 mg:lla jokaisen viikon alussa, kunnes saavutetaan
150-200 mg:n vuorokausiannos.

Huom. Koska Zonisamide Stada -valmisteesta ei ole saatavilla 25 mgn vahvuutta, on 25 mgn annosta
varten kiytettdvé toista lddkevalmistetta.

Jos sinusta tuntuu, ettd Zonisamide Stada -valmisteen vaikutus on liian voimakas tai lian heikko,
kerro asiasta lddkarillesi tai apteekkiin.

Antotapa
e Zonisamide Stada -kapselit tulee nielld kokonaisina veden kanssa.

e Ali pureskele kapseleita.



e Zonisamide Stada voidaan ottaa kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa lddkarisi ohjeiden
mukaisesti.

e Josotat Zonisamide Stada -valmistetta kaksi kertaa vuorokaudessa, ota puolet
vuorokausiannoksesta aamulla ja toinen puoli illalla.

Jos otat enemmiéin Zonisamide Stada -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ota lddke mukaasi. Saatat tulla uneliaaksi tai saatat menettda tajuntasi. Sinulla
voi my0s esiintyd pahoinvointia, mahakipua, lihasnykayksid, silmien likehdirioitd, pyorrytysta,
sydédmen lyontien hidastumista seki hengityksen ja munuaisten toiminnan heikkenemisti. Al aja
autoa.

Jos unohdat ottaa Zonisamide Stada -valmistetta
e Jos unohdat ottaa annoksen, dld huolestu: ota seuraava annos kun sen aika on.
e Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Zonisamide Stada -valmisteen oton

e Zonisamide Stada on tarkoitettu pitkéikestoisesti kiytettdviksi lifikkeeksi. Ali pienennd annostasi
tai lopeta ladkkeesi kayttod ellei ladkarisi niin maarda.

e Jos ladkérisi neuvoo sinua lopettamaan Zonisamide Stada -valmisteen ottamisen, annostasi
pienennetidn vihitellen uusien kohtausten vaaran vihentdmiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Zonisamide Stada kuuluu sellaisten lddkkeiden ryhméén (sulfonamidit), jotka voivat aiheuttaa vakavia
allergisia reaktioita, vakavia ihottumia ja verisairauksia, jotka voivat hyvin harvoin johtaa kuolemaan.

Ota vilittomaésti yhteys ladkériisi, jos

e sinulla on hengitysvaikeuksia, kasvojen, huulten tai kiclen turvotusta tai vaikea ihottuma, silld
nidmd oireet saattavat olla merkki siitd, ettd sinulla on vakava allerginen reaktio

e sinulla esiintyy merkkejd vlilimpenemisestd — korkea kehon ldmp6, mutta vain vihén tai ei
lainkaan hikoilua, nopea syddmen lyonti ja hengitys, lihaskouristukset ja sekavuus

e sinulla on itsesi vahingoittamista tai itsemurhaa koskevia ajatuksia. Pienelld mééralla
epilepsialidkkeiden, mukaan lukien Zonisamide Stada, kdyttdjistd on todettu itsetuhoisia ajatuksia
(ajatuksia itsensé vahingoittamisesta tai itsemurhasta)

e sinulla on lihaskipuja tai heikotuksen tunnetta, silld timai saattaa olla merkki epdnormaalista
lihasten rappeutumisesta, mistd voi olla seurauksena munuaisvaikeudet

e sinulle ilmaantuu &dkillinen selkd- tai vatsakipu, sinulla on kipua virtsatessa tai jos huomaat verta
virtsassasi, silld tdm4i saattaa olla merkki munuaiskivista

e sinulle ilmaantuu silméivaivoja, kuten silmékipua tai ndon sumentumista, kun otat Zonisamide
Stada -valmistetta.

Ota mahdollisimman nopeasti yhteys ladkériisi, jos:

e sinulla on selittiméton ihottuma, silld se voi kehittyd vakavammaksi ihottumaksi tai ihon
hilseilyksi

e tunnet olevasi epdtavallisen visynyt tai kuumeinen, sinulla on kurkkukipua, turvonneita rauhasia,
tai huomaat ettd saat mustelmia tavallista helpommin, silli tdmé saattaa olla merkki siitd, ettd
sinulla on verisairaus



e sinulla esiintyy merkkeji veren happotason noususta — sinulla on padnsirkyé, raukeutta,
hengistyneisyyttd ja ruokahalun puutetta. Ladkarisi saattaa tarkkailla tai hoitaa titi tarpeen
mukaan.

Laskarisi saattaa paattas, ettd sinun on lopetettava Zonisamide Stada -valmisteen kdyttdminen.

Zonisamide Stada -valmisteen yleisimmat haittavaikutukset ovat lievid. Niitd esiintyy hoidon
ensimméisen kuukauden aikana ja ne vdhenevit tavallisesti hoidon jatkuessa. Idltdén 6—17-vuotiailla
lapsilla haittavaikutukset olivat alla kuvattujen kaltaisia, paitsi seuraavissa tapauksissa: keuhkokuume
kuivuminen, vidhentynyt hikoilu (yleinen) ja epdnormaalit maksaentsyymitasot (melko harvinainen).

Hyvin yleiset (voi esiintyi yli 1 potilaalla kymme nesti):

e levottomuus, rtyneisyys, sekavuus, masennus

e huono lihaskoordinaatio, heitehuimaus, huonomuistisuus, uneliaisuus, kahtena nikeminen

e ruokahalun puute, alentunut veren bikarbonaattitaso (aine, joka estdd veresi happamoitumista).

Yleiset (voi esiintyi enintiiin 1 potilaalla kymme nesti):

e univaikeudet, oudot tai epdtavalliset ajatukset, ahdistuneisuuden tai emotionaalisuuden tunne

e ajatuksen hidastuminen, keskittymiskyvyn puute, epdnormaali puhe, epanormaalit ihotuntemukset
(muurahaisia iholla), vapina, tahattomat silminlikkeet

munuaiskivet

ihottumat, kutina, allergiset ihoreaktiot, kuume, visymys, flunssan kaltaiset oireet, kaljuuntuminen
mustelma (katkenneiden ihoverisuonien verenvuodon aiheuttama pieni mustelma)

painonlasku, pahoinvointi, ruuansulatushdirié, mahakivut, ripuli (I6ysé uloste), ummetus

jalkojen turvotus.

Melko harvinaiset (voi esiinty: e nintéin 1 potilaalla sadasta):

keuhkoinfektio/-tulehdus, virtsatieinfektiot
veren alhainen kaliumtaso, kouristukset/kohtaukset.

e vihaisuus, aggressio, itsemurha-ajatukset, itsemurhayritys
e oksentelu

e sappirakkotulehdus, sappikivet

e virtsarakkokivet

[ ]

[ ]

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi enintiéin 1 potilaalla kymme nestituhannesta):

e hallusinaatiot, muistinmenetys, syva tajuttomuus, maligni neuroleptioireyhtyma
(kykeneméttomyys likkua, hikoilu, kuume, inkontinenssi), epileptinen sarjakohtaus (pidentyneet
tai toistuvat epileptiset kohtaukset)

e hengityshéiriot, hengéstyneisyys, keuhkotulehdus

e haimatulehdukset (kovat maha- tai selkikivut)

e maksavaivoja, munuaisten vajaatoiminta, kohonnut veren kreatmiinitaso (kuona-aine, jonka pitéisi
yleensé poistua munuaisten kautta)

e vakavat ihottumat tai ihon hilseily (voit samanaikaisesti tuntea itsesi huonovointiseksi tai sinulle
voi nousta kuume)

e cpinormaali lhasten rappeutuminen (voit tuntea kipua tai heikotusta lihaksissasi), mistd voi olla
seurauksena munuaisongelmat

e turvonneita rauhasia, verisairauksia (verisolujen lukumééran viheneminen, mikd voi tehda
infektion todenndkoisemméksi ja tehdd sinut kalpeaksi, voit tuntea itsesi vasyneeksi ja
kuumeiseksi ja saatat saada mustelmia tavallista helpommin)

e hikoilun vdhentyminen, ylilimpeneminen

e glaukooma, joka on silminpainetta suurentava silmin nestekertyma. Merkkeji glaukoomasta
voivat olla silmékipu, nddn sumentuminen ja nddn heikkeneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Zonisamide Stada -valmis teen sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilytd it likettd Hpipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimédrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaird tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad.

50 mg: Siilytd alle 30 °C.
100 mg: Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiyti titi likettd, jos huomaat, etti kapselit, Epipainopakkaus tairasia on yhtdin vaurioitunut,
tai jos lidkkeessd on nidkyvid merkkejd huonontumisesta. Palauta pakkaus apteekkiin.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Zonis amide Stada sisiltida
Vaikuttava aine on tsonisamidi.

Zonisamide Stada 50 mg kovat kapselit sisdltavit 50 mg tsonisamidia. Zonisamide Stada 100 mg

kovat kapselit sisdltavat 100 mg tsonisamidia.

o Muut aineet kapseleissa ovat: mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni, hypromelloosi, makrogoli
3350, natriumstearyylifumaraatti.

o Kapselin kuori siséltida: livate ja titaanidioksidi (E171). 50 mg kapselin kuori siséltda liséksi:
musta rautaoksidi (E172). 100 mg kapselin kuori sisdltda liséksi: erytrosiini (E127),
patenttisininen V (E131).

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Zonisamide Stada 50 mg kovissa kapseleissa on valkoinen lApindkymétén runko-osa ja harmaa
lapindkyméton paa.

Zonisamide Stada 100 mg kovissa kapseleissa on valkoinen ldpindkyméaton runko-osa ja punainen
lapindkyméton paa.

Zonisamide Stada -kapselit on pakattu koteloissa oleviin Ilpipainopakkauksiin:

50 mg: 28 ja 56 kovaa kapselia, jotka sisdltivit valkoista jauhetta.

100 mg: 28, 56, 98 ja 196 kovaa kapselia, jotka siséltdvit valkoista jauhetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG



Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Saksa

Muut valmis tajat

Chanelle Medical

Dublin Road Loughrea, Co Galway
Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.06.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Zonisamide STADA 50 mg harda kapslar
Zonisamide STADA 100 mg hiarda kapslar
zonisamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Zonisamide Stada édr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Zonisamide Stada
Hur du tar Zonisamide Stada

Eventuella biverkningar

Hur Zonisamide Stada ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

A o

1. Vad Zonisamide Stada ir och vad det anviinds for
Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen zonisamid och anvénds som ett antiepileptikum.

Zonisamide Stada anvidnds vid behandling av epilepsianfall som péaverkar en del av hjirnan (partiellt
anfall) med eller utan efterfoljande anfall som paverkar hela hjarnan (sekundér generalisering).

Zonisamide Stada kan anvéndas:

e ecnskilt for att behandla vuxna.

e med andra antiepileptiska likemedel for att behandla vuxna, ungdomar och barn i aldern 6 ar och
aldre.

Zonisamid som finns i Zonisamide Stada kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Zonisamide Stada

Ta inte Zonisamide Stada om du ér allergisk mot

e zonisamid eller ndgot annat innehéllsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

e andra ladkemedel i gruppen sulfonamider till exempel antibiotika av sulfonamidtyp, tiazid-diuretika
eller antidiabetika i klassen sulfonylurea.

Varningar och forsiktighet

Zonisamide Stada tillhér en grupp likemedel (sulfonamider) som kan ge upphov till allvarliga
allergiska reaktioner, svara hudutslag och blodrubbningar, som i mycket sillsynta fall kan ha dodlig
utgang (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar).

Svéra hudutslag, inklusive fall av Ste vens-Johnsons syndrom, fore kommer i samband med
behandling med Zonisamide Stada.




Anvindning av Zonisamide Stada kan orsaka hdga nivaer av ammoniak 1 blodet, vilket kan leda till
fordndrad hjarnfunktion, sérskilt om du tar andra likemedel som kan 6ka ammoniaknivaerna (till
exempel valproat) eller om du har en drftlig sjukdom som orsakar ansamling av for mycket ammoniak
1 kroppen (ureacykelrubbning) eller leverproblem. Informera din likare omedelbart om du kdnner dig
ovanligt sémning eller forvirrad.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Zonisamide Stada om du

e Aryngre dn 12 ar, eftersom du kan lopa en storre risk for mins kad svettning, virmeslag,
pneumoni och leverproblem. Om du ér yngre én 6 ar rekommenderas inte Zonisamide Stada
for dig

e dradldre, eftersom dosen Zonisamide Stada du tar kanske méste justeras, och det kan vara mer

sannolikt att du far en allergisk reaktion, allvarligt hudutslag, svullnad i fotter och ben samt klada

nér du tar Zonisamide Stada (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar)

har leverproblem, eftersom dosen Zonisamide Stada du tar kanske maste justeras

har 6gonbesvir sasom glaukom

har njurproblem, eftersom dosen Zonisamide Stada du tar kanske maste justeras

tidigare har haft njursten eftersom du da loper storre risk att fa fler njurstenar. Minska risken for

njursten genom att dricka tillrickligt med vatten

e bor eller semestrar pa en plats dir vadret &r varmt. Zonisamide Stada kan orsaka att du svettas
mindre, vilket kan leda till attdin kroppstemperatur stiger. Minska risken genom att dricka
tillrickligt med vatten och hilla dig sval

e ir underviktig eller har gatt ned mycket i vikt. Tala om detta for din likare, eftersom din vikt kan
minska ytterligare nér du tar Zonisamide Stada. Eventuellt méste vikten foljas under behandlingen

e drgravid eller skulle kunna bli gravid (se avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet” for
ytterligare information).

Tala med din likare innan du borjar ta Zonisamide Stada, om ndgot av ovanstaende giller dig.

Barn och ungdomar
Tala med din likare om nedanstaende risker:

Forebygeande av 6verhettning och uttorkning hos barn
Zonisamide Stada kan gora att ditt barn svettas mindre och blir dverhettat och om ditt barn inte
behandlas kan det leda till hjairnskador och dodsfall. Barn dr mest utsatta, sérskilt i varmt véder.

Nir ditt barn tar Zonisamide Stada:
e Hall ditt barn svalt, sarskilt 1 varmt vader
e Ditt barn maste undvika kraftig anstringning, sérskilt i varmt vader
e  Ge ditt barn mycket kallt vatten att dricka
e Ditt barn far inte ta dessa likemedel: karbanhydrashimmare (som topiramat och
acetazolamid) och antikolinerga medel (som klomipramin, hydroxyzin, difenhydramin,
haloperidol, imipramin och oxybutynin).

Om ditt barns hud kdnns mycket varm med liten eller ingen svettning, om barnet blir forvirrat, far
muskelkramper eller om ditt barns hjirta borjar sla snabbt eller om andningen blir snabb:
e Tamed ditt barn till en sval, skuggig plats.
Badda barnets hud med svalt (inte kallt) vatten.
Ge ditt barn kallt vatten att dricka.
Uppsdk likare snabbt.

e Kroppsvikt: Duska vdga ditt barn varje manad och kontakta likaren snarast mojligt om ditt barn
inte gar upp tillrdckligt ivikt. Zonisamide Stada rekommenderas inte for barn som dr underviktiga
eller har délig aptit, och det bor anvindas med forsiktighet till barn som viger mindre &n 20 kg.

e Okad surhetsgrad i blodet och njurstenar: Minska dessa risker genom att se till attditt barn dricker
tillrackligt mycket vatten och inte tar ndgra andra likemedel som skulle kunna ge upphov till
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njurstenar (se Andra likemedel och Zonisamide Stada). Lékaren kontrollerar ditt barns nivaer av
blodbikarbonat ochnjurarna (se d&ven avsnitt 4).

Ge inte detta likemedel till barnunder 6 ars alder eftersom det for denna aldersgrupp ar okdnt om den
mojliga nyttan &r storre dn riskerna.

Andra likemedel och Zonisamide Stada

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel.

e Zonisamide Stada ska anvéndas med forsiktighet till vuxna nér det tas tillsammans med likemedel
som kan orsaka njursten sdsom topiramat eller acetazolamid. Denna kombination rekommenderas
mte till barn.

e Zonisamide Stada kan mojligtvis Oka halten av likemedel som digoxin och kinidin i blodet och
dosen av dessa likemedel kan dérfor behdva sankas.

e Andra likemedel som fenytoin, karbamazepin, fenobarbiton och rifampicin kan minska halten
Zonisamide Stada i blodet, och dosen Zonisamide Stada kan behdva justeras.

Zonisamide Stada med mat och dryck
Zonisamide Stada kan tas med eller utan foda.

Graviditet amning och fertilitet

Om du ar kvinna i fertil dlder méste du anvinda en adekvat preventivmetod under behandling med
Zonisamide Stada och i en ménad efter avslutad behandling med Zonisamide Stada. Om du planerar
attbli gravid, tala med ldkare innan du slutar med preventivmedel och innan du blir gravid om
mojligheten att byta till andra limpliga behandlingar. Om du &r eller tror att du kan vara gravid,
kontakta omedelbart likare. Avsluta inte behandlingen utan att diskutera detta med ldkaren.

Du far ta Zonisamide Stada medan du dr gravid endast om din likare sdger att du kan. Forskning har
visat en okad risk for medfodda missbildningar hos barn till kvinnor som behandlas med likemedel
mot epilepsi. Risken for missbildningar eller problem med den neurologiska utvecklingen (problem
med hjirnans utveckling) for ditt barn efter att du har tagit Zonisamide Stada under din graviditet r
okdnd. En studie visade att spddbarn som fods till mddrar som anvander zonisamid under graviditet
var mindre @n vad som forviantades for deras alder vid fodseln, jamfort med barn som foddes till
modrar som behandlats med lamotrigin som monoterapi. Se till att du ar fullt informerad om riskerna
och fordelarna med att anvinda zonisamid for epilepsi under graviditet.

Du far inte amma medan du tar Zonisamide Stada och under den forsta manaden efter att du har slutat
attta Zonisamide Stada.

Det finns inga kliniska data om effekterna av zonisamid pé fertilitet hos ménniska. Studier pa djur har
visat foréndringar 1 fertilitetsparametrarna.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Zonisamide Stada kan paverka din koncentrations- och reaktionsférmaga och kan gora att du kénner
dig somnig, sdrskilt i borjan av behandlingen och nér din dos har 6kats. Var sérskilt forsiktig nir du
kor bil eller anvinder maskiner, om Zonisamide Stada paverkar dig pa detta sétt.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Zonisamide Stada inne haller natrium

Detta likemedel imnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, dvs &r nést intill
’natriumfritt”.
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3. Hur du tar Zonisamide Stada

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Dosering

Rekommenderad dos for vuxna

Nir du tar Zonisamide Stada ensKkilt
e Startdosen dr 100 mg som tas en gang dagligen.
e Denna kan hojas med upp till 100 mg i intervaller pa tva veckor.
e Denrekommenderade dosen dr 300 mg en gang dagligen.

Nir du tar Zonisamide Stada med andra antie pile ptiska liikemedel
e Startdosen dr 50 mg dagligen uppdelad i tva lika stora doser om 25 mg. Eftersom Zonisamide
Stada 25 mg inte finns tillgdnglig, skall andra likemedel med denna styrka anvéndas.
Dosen kan 6kas med upp till 100 mg i intervall om en till tva veckor.
Den rekommenderade dagliga dosen ar mellan 300 mg och 500 mg.
e En del patienter far effekt av lagre doser. Dosen kan 6kas lingsammare om du far
biverkningar, om du dr dldre eller om du har problem med njurarna eller levern.

Rekommenderad dos for barn (6 till 11 4r) och ungdomar (12 till 17 ir) som viger minst 20 kg
e Startdosen dr 1 mg per kg kroppsvikt som tas en gaing om dagen. Eftersom Zonisamide Stada
25 mg inte finns tillgdnglig, skall andra likemedel med denna styrka anviandas.
e Denna dos kan dkas med 1 mg per kg kroppsvikt med intervall pa en till tva veckor.
e Denrekommenderade dagliga dosen dr 6 till 8 mg per kg for ett barn med en kroppsvikt pa
upp till 55 kg eller 300 till 500 mg for ett barn med en kroppsvikt pa mer dn 55 kg (beroende
pa vilken dos som é&r ldgst) som tas en gdng om dagen.

Exempel: Ett barn somvdger 25 kg ska ta 25 mg en gang om dagen under den forsta veckan, och
sedan oka den dagliga dosen med 25 mg vid starten av varje vecka tills en daglig dos mellan 150 och
200 mg har uppnadtts.

Obs. Eftersom Zonisamide Stada 25 mg inte finns tillgdnglig, skall andra likemedel med denna styrka
anvéndas nir en dosering pa 25 mg dr nodvandig.

Om du upplever att effekten av Zonisamide Stada &r for stark eller for svag, vand dig till din likare
eller apotekspersonal.

Administreringssatt

e Zonisamide Stada kapslar méste sviljas hela med vatten.

e Tugga inte kapslarna.

e Zonisamide Stada kan tas en eller tva gdnger om dagen enligt likarens ordination.

e Om du tar Zonisamide Stada tva gdnger om dagen ska du ta halva dagsdosen pa morgonen och
halva dagsdosen pa kvéllen.

Om du har tagit for stor méngd av Zonisamide Stada

Om du har fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 1
Finland) for beddmning av risken samt radgivning, tag ditt likemedel med dig. Du kanbli sémnig
eller forlora medvetandet. Du kan ocksé ma illa, ha magsmértor, muskelspasmer, ofrivilliga
ogonrorelser, kdnna dig svag, ha langsam hjirtrytm, nedsatt andning eller nedsatt njurfunktion. Kor
inte bil.

Om du har glomt att ta Zonisamide Stada
e Om du glommer att ta en dos Zonisamide Stada, ska du helt enkelt ta ndsta dos som vanligt.
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e Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Zonis amide Stada

e Zonisamide Stada dr avsett for langtidsbehandling. Minska inte dosen eller sluta att ta likemedlet,
om inte din likare rader dig att gora det.

e Omdin likare rader dig att avsluta behandlingen med Zonisamide Stada, kommer din dos att
minskas gradvis for att minska risken for att du drabbas av fler anfall.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Zonisamide Stada tillhér en grupp likemedel (sulfonamider) som kan ge upphov till allvarliga,
allergiska reaktioner, svira hudutslag och blodrubbningar som i mycket séllsynta fall kan ha dodlig
utging.

Kontakta omedelbart din likare om

e har svarighet att andas, svullnad av ansikte, lippar eller tunga eller svara hudutslag eftersom det
kan tyda pa att du har en allvarlig, allergisk reaktion

e harteckenpd dverhettning — hog kroppstemperatur men liten eller ingen svettning, snabba
hjirtslag och snabb andning, muskelkramper och forvirring

e har tankar pd att skada dig sjilv eller bega sjdlvmord. Ettlitet antal personer som behandlas med
lakemedel mot epilepsi, som t.ex. Zonisamide Stada, har haft tankar pa att skada sig sjilva eller
begé sjalvmord

e har muskelvirk eller kinsla av svaghet eftersom dessa symtom kan vara tecken pa onormal
muskelnedbrytning som kan leda till njurproblem

e firplotslig varki rygg eller mage, virk ndr du kissar eller blod i urinen eftersom dessa symtom
kan tyda pa njursten

e utvecklar synbesvir sdsom 6gonsmirta eller dimsyn medan du tar Zonisamide Stada.

Kontakta din liikare snarast mojligt om du:

e fér oforklarliga hudutslag eftersom dessa kan utvecklas till allvarligare utslag eller hudfjillning

e Kkinner dig ovanligt trétt eller febrig, har ont 1 halsen, svullna kortlar eller har markt att du latt far
blaméarken, eftersom dessa symtom kan betyda att du har en blodrubbning

e hartecken pa en 6kad surhetsgrad i blodet — far huvudvirk, blir dasig, andfadd eller forlorar
aptiten. Detta méste eventuellt kontrolleras eller behandlas av ldkare.

Din ldkare kan bestdmma att du bor sluta anvianda Zonisamide Stada.

De vanligaste biverkningarna av Zonisamide Stada dr lindriga. De uppstar under den forsta manaden
av behandlingen och avtar vanligen under fortsatt behandling. Hos barn i aldern 6 till 17 ar var
biverkningarna forenliga med de som beskrivs nedan med foljande undantag: pneumoni, uttorkning
minskad svettning (vanligt) och onormala leverenzymer (mindre vanligt).

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviindare):

e rastloshet, irritabilitet, forvirring, depression

e dilig muskelkoordination, yrsel, daligt minne, sdmnighet, dubbelseende

e dalig aptit, minskad halt bikarbonat i blodet (ett amne som forebygger forsurning av blodet).

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvindare):
e somnloshet, fraimmande eller ovanliga tankar, dngestkénslor eller kdnslosamhet
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langsam tankeging, nedsatt koncentrationsforméga, talsvérigheter, onormala hudférnimmelser
(domningar), darrningar, oftrivilliga 6gonrdrelser

njursten

hudutslag, klada, allergiska reaktioner, feber, trotthet, influensaliknande symtom, haravfall
ekymos (ett litet blamérke orsakat av blod fran ett lickande blodkérl i huden)

viktminskning, illamaende, matsméltningsbesvir, magsmaértor, diarré (16s avforing), forstoppning
svullnad i fotter och ben.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

vrede, aggression, sjalvmordstankar, sjalvmordsforsok
krakningar

inflammation 1 gallblasa, gallsten

sten i urinvdgarna

lunginfektion/- inflammation, urinvégsinfektion

lag kaliumhalt i blodet, kramper/anfall

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare):

hallucinationer, minnesforlust, koma, malignt neuroleptiskt syndrom (oférmaga att réra sig,
svettning, feber, inkontinens), forlingda eller upprepade epilepsianfall

andningsbesvir, andfaddhet, lunginflammation

inflammation i bukspottkorteln (svar smérta i mage eller rygg)

leverproblem, njursvikt, forhojt kreatinin i blodet (en avfallsprodukt som vanligen fors bort av
njurarna)

svéra hudutslag eller hudfjallning (samtidigt som du kan kénna dig dalig eller fa feber)

onormal muskelnedbrytning (du kan ha muskelvirk eller musklerna kénns svaga) som kan leda till
njurproblem

svullna kortlar, blodrubbningar (nedsatt antal blodkroppar som kan leda till infektion och fa dig att
se blek ut, kidnna dig tr6tt och febrig eller orsaka att du littare far blamérken)

nedsatt svettning, virmeslag

glaukom, som innebér blockering av vétskeflodet i 6gat vilket orsakar 6kat tryck i dgat.
Ogonsmiirta, dimsyn eller forsimrad syn kan upptriida och vara tecken pa glaukom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

1 Sverige:
Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5.

Hur Zonisamide Stada ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
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Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &dr den
sista dagen i angiven ménad.

50 mg: Forvaras vid hogst 30 °C.
100 mg: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte likemedlet om du mérker att kapslarna, blistret eller kartongen &r skadade eller om du ser
tecken pé att likemedlet har forsdmrats. Limna tillbaka férpackningen till apoteket.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen ar zonisamid.

Zonisamide Stada 50 mg harda kapslar innehéller 50 mg zonisamid. Zonisamide Stada 100 mg harda

kapslar imnehaller 100 mg zonisamid.

e Ovriga innehéllsimnen i kapseln dr: mikrokristallin cellulosa, krospovidon, hypromellose,
makrogol 3350, natriumstearylfumarat.

o Kapselholjet bestar av: gelatin och titandioxid (E171). Holjet pé kapseln om 50 mg innehaller
ocksa: svart jarnoxid (E172). Holjet pa kapseln om 100 mg innehéller ocksé erytrosin (E127) och
patentblatt V (E131).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Zonisamide Stada 50 mg hirda kapslar har vit ogenomskinlig kropp och gratt ogenomskinligt lock.
Zonisamide Stada 100 mg harda kapslar har vit ogenomskinlig kropp och rétt ogenomskinligt lock.

Zonisamide Stada kapslar dr forpackade i blister som levereras i kartonger om:
50 mg: 28 och 56 harda kapslar innehéllande vitt pulver.
100 mg: 28, 56, 98 och 196 harda kapslar innehéllande vitt pulver.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Chanelle Medical

Dublin Road Loughrea, Co Galway
Irland

Lokal foretridare :

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:
STADA Nordic ApS
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Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast
i Finland 01.06.2023
i Sverige
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