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Navodilo za uporabo

Zonisamid Sandoz 25 mi trde kaisule

Zonisamid Sandoz 100 mg trde kapsule
zonisamid

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

—  Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

—  Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

—  Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Zonisamid Sandoz in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zonisamid Sandoz
Kako jemati zdravilo Zonisamid Sandoz

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Zonisamid Sandoz

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

B e

1. Kaj je zdravilo Zonisamid Sandoz in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo Zonisamid Sandoz vsebuje u¢inkovino zonisamid in se uporablja kot antiepilepti¢no zdravilo.

Zdravilo Zonisamid Sandoz se uporablja za zdravljenje epilepti¢nih napadov, ki prizadenejo del
mozganov (parcialni napadi), tem pa lahko sledi (ali pa tudi ne) napad, ki prizadene celotne
mozgane (sekundarna generalizacija).

Zdravilo Zonisamid Sandoz se lahko uporablja:

e Kot samostojno zdravilo za zdravljenje epilepti¢nih napadov pri odraslih.

e 7 drugimi antiepileptiki za zdravljenje epilepticnih napadov pri odraslih, mladostnikih in otrocih,
starih 6 let in vec.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zonisamid Sandoz

Ne jemljite zdravila Zonisamid Sandoz:

e (e ste alergi¢ni na zonisamid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);

e (e ste alergi¢ni na druga sulfonamidna zdravila, kot so na primer: sulfonamidni antibiotiki,
tiazidni diuretiki in zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni, ki vsebujejo sulfonilse¢nino.

Opozorila in previdnostni ukrepi:

Zdravilo Zonisamid Sandoz pripada skupini zdravil (sulfonamidi), ki lahko povzrocajo hude alergijske
reakcije, hude kozne izpuscaje in bolezni krvi, ki so zelo redko lahko usodne (glejte poglavje 4, Mozni
nezeleni ucinki).

V povezavi z zdravljenjem z zdravilom Zonisamid Sandoz so se pojavili resni izpuscaji, vklju¢no
s primeri Stevens-Johnsonovega sindroma.

Uporaba zdravila Zonisamid Sandoz lahko povzroci visoke koncentracije amoniaka v krvi, kar lahko
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privede do spremenjenega delovanja mozganov, zlasti ¢e jemljete tudi druga zdravila, ki lahko
povecajo koncentracijo amoniaka (na primer valproat), imate genetsko motnjo, ki povzroca
prekomerno kopiéenje amoniaka v telesu (motnje ciklusa se¢nine), ali tezave z jetri. Ce postanete
neobicajno zaspani ali zmedeni, se nemudoma obrnite na svojega zdravnika.

Pred zaCetkom jemanja zdravila Zonisamid Sandoz se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ce:

ste mlajsi kot 12 let, saj je pri vas morda vecje tveganje za zmanjsano znojenje, vrocinsko kap,
pljucnico in tezave z jetri. Ce ste mlaji od 6 let, zdravilo Zonisamid Sandoz za vas ni priporo&eno.
ste starejsi, ker bo va§ odmerek zdravila Zonisamid Sandoz morda potrebno prilagoditi in ker

se lahko med jemanjem zdravila Zonisamid Sandoz pogosteje pojavi alergijska reakcija, hud

kozni izpuscaj, oteklost stopal in nog ter srbenje (glejte poglavje 4, Mozni neZeleni ucinki).

imate tezave z jetri, ker bo va§ odmerek zdravila Zonisamid Sandoz morda potrebno prilagoditi.
imate tezave z o¢mi, na primer glavkom.

imate tezave z ledvicami, ker bo va§ odmerek zdravila Zonisamid Sandoz morda potrebno
prilagoditi.

ste Zze prej imeli ledvi¢ne kamne, ker ste mogoce v vecji nevarnosti za pojav novih ledvi¢nih
kamnov. ZmanjSajte nevarnost za ledvi¢ne kamne s pitjem zadostnih koli¢in vode.

zivite ali dopustujete v kraju, kjer je vreme toplo. Mogoce se boste zaradi zdravila Zonisamid
Sandoz manj znojili, kar lahko povzro¢i zvisanje telesne temperature. ZmanjSajte nevarnost
pregretja telesa z uZivanjem zadostne kolicine vode in zadrZevanjem v hladnejSem okolju.
imate premajhno telesno maso ali ste zelo shujsali, ker je mogoce, da boste zaradi zdravila
Zonisamid Sandoz Se dodatno izgubili telesno maso. O tem obvestite zdravnika, ker bo telesno maso
mogoce potrebno spremljati.

Ce ste noseci ali lahko zanosite (za ve¢ informacij glejte poglavje "Nosecnost, dojenje in plodnost").

Ce kar koli od zgoraj navedenega velja za vas, to povejte zdravniku, preden zaénete jemati zdravilo
Zonisamid Sandoz.

Otroci in mladostniki

Z zdravnikom se posvetujte o naslednjih tveganjih:

Preprecevanje pregretja in dehidracije pri otrocih

Zdravilo Zonisamid Sandoz lahko povzroéi, da se vas otrok manj znoji in se pregreje. Ce se to
stanje pri otroku ne zdravi, lahko povzro¢i poSkodbo mozganov in smrt. Otroci so tveganju najbolj
izpostavljeni, ko je vroce.

Ce vas otrok jemlje zdravilo Zonisamid Sandoz:

mora ostati hladen, zlasti ob vro¢em vremenu,

se mora izogibati pretirani telesni vadbi, zlasti ob vrocem vremenu,
mora piti veliko hladne vode,

ne sme jemati nobenega od naslednjih zdravil:

zaviralcev karbonanhidraze (kot sta topiramat in acetazolamid) in antiholinergi¢nih zdravil (kot so
klomipramin, hidroksizin, difenhidramin, haloperidol, imipramin in oksibutinin).

Ce postane koza vaSega otroka na otip zelo vroca in je znojenja zelo malo ali ga ni, otrok postane
zmeden, ima miSicne krce ali postaneta sr¢ni utrip ali dihanje hitrejSa:

otroka spravite na hladno in v senco,

otrokovo kozo hladite s hladno (ne mrzlo) vodo,
otroku dajte piti mrzlo vodo,

poiscite nujno zdravni§ko pomoc.
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o Telesna masa: vsak mesec spremljajte telesno maso svojega otroka in pojdite k zdravniku takoj, ko
lahko, e otrok ne pridobiva ustrezno na telesni masi. Zdravilo Zonisamid Sandoz ni priporo¢eno za
otroke, ki imajo prenizko telesno maso ali imajo slab apetit, pri tistih, ki tehtajo manj kot 20 kg, pa
ga je treba uporabljati previdno.

e Zvisana raven kisline v krvi in ledvi¢ni kamni: Ta tveganja zmanjsajte tako, da zagotovite, da otrok
pije dovolj vode in da ne jemlje drugih zdravil, ki bi lahko povzrodila ledvi¢ne kamne (glejte Druga
zdravila). Zdravnik bo spremljal ravni hidrogenkarbonata v krvi in ledvice vaSega otroka (glejte tudi
poglavije 4).

Tega zdravila ne dajajte otrokom, starim manj kot 6 let, saj za to starostno skupino ni znano, ali so
morebitne koristi vecje od tvegan;j.

Druga zdravila in zdravilo Zonisamid Sandoz

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli drugo zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

e Zdravilo Zonisamid Sandoz morate pri odraslih previdno uporabljati, kadar ga jemljete skupaj z
zdravili, ki lahko povzrocajo ledvi¢ne kamne, na primer s topiramatom ali acetazolamidom. Pri
otrocih se ta kombinacija ne priporoca.

e Zdravilo Zonisamid Sandoz bi pri vas lahko zviSalo koncentracijo nekaterih zdravil v krvi, na primer
digoksina in kinidina, zato bo mogoce treba zmanjsati njihov odmerek.

e Druga zdravila, na primer fenitoin, karbamazepin, fenobarbiton in rifampicin, lahko zmanjsajo
koncentracijo zdravila Zonisamid Sandoz v vasi krvi, zato bo mogoce treba prilagoditi odmerek
zdravila Zonisamid Sandoz, ki ga jemljete.

Zdravilo Zonisamid Sandoz skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Zonisamid Sandoz se lahko jemlje skupaj s hrano ali brez hrane.
Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste zenska v rodni dobi, morate uporabljati primerno obliko kontracepcije med zdravljenjem in e
mesec dni po koncanem zdravljenju z zdravilom Zonisamid Sandoz.

Ce nadrtujete noseénost se, preden prenehate s kontracepcijo in preden zanosite, pogovorite s svojim
zdravnikom o moZnosti, da bi presli na druga primerna zdravljenja. Ce ste Ze nosedi ali mislite, da bi
lahko bili noseci, o tem takoj obvestite svojega zdravnika. Ne prenehajte zdravljenja, ne da bi se pred
tem posvetovali z zdravnikom.

Med nosecnostjo lahko jemljete zdravilo Zonisamid Sandoz le v primeru, da vam je tako svetoval
zdravnik. Raziskave so pokazale, da je pri otrocih Zensk, ki jemljejo antiepilepti¢na zdravila, tveganje
prirojenih okvar zvecano. Tveganje za okvare ob rojstvu ali nevrorazvojne motnje (motnje, ki vplivajo
na razvoj zivéevja) pri vasem otroku ob jemanju zdravila Zonisamid Sandoz med nose¢nostjo ni znano.

Studija je pokazala, da so otroci mater, ki so med nose¢nostjo uporabljale zonisamid, manjsi kot je
pri¢akovano za njihovo starost ob rojstvu, v primerjavi z otroci mater, ki so se med nosec¢nostjo zdravile
z monoterapijo z lamotriginom. Prepricajte se, da ste o tveganjih in koristih uporabe zdravila Zonisamid
Sandoz za epilepsijo med nosecnostjo v celoti obvesceni.

Ne dojite med zdravljenjem ter vsaj Se mesec dni po kon¢anem zdravljenju z zdravilom Zonisamid
Sandoz.

Ni klini¢nih podatkov o vplivu zonisamida na plodnost pri ljudeh. Studije na Zivalih so pokazale
spremembe v parametrih plodnosti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
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Zdravilo Zonisamid Sandoz lahko vpliva na vaso koncentracijo, sposobnost reagiranja/odziva in
povzroda zaspanost, §e posebno ob zaéetku zdravljenja ali ko vam odmerek zvecujejo. Ce zdravilo
Zonisamid Sandoz vpliva na vas na ta nacin, bodite med voznjo in upravljanjem s stroji Se posebno
previdni.

Zdravilo Zonisamid Sandoz vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na kapsulo, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Zonisamid Sandoz

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek za odrasle

Pri jemanju zdravila Zonisamid Sandoz samostojno:
e Zacetni odmerek je 100 mg enkrat na dan.
e Ta odmerek se lahko povecuje v korakih po najve¢ 100 mg v dvotedenskih intervalih.

e Priporo¢eni odmerek je 300 mg enkrat na dan.

Pri jemanju zdravila Zonisamid Sandoz skupaj z drugimi antiepileptiki:
e Zacetni odmerek je 50 mg na dan, razdeljen v dva enaka odmerka po 25 mg.

e Ta odmerek se lahko povecuje v korakih po najve¢ 100 mg v enotedenskih do dvotedenskih
intervalih.

e Priporoceni dnevni odmerek je med 300 mg in 500 mg.

e Nekateri ljudje se odzivajo Ze na manjse odmerke. Zdravnik vam bo odmerek mogoce zveceval
pocasneje, Ce se bodo pojavili nezeleni ucinki, Ce ste starejsi ali e imate tezave z ledvicami ali jetri.

Uporaba pri otrocih (starih 6 do 11 let) in mladostnikih (starih 12 do 17 let) s telesno maso vsaj 20
kg:

e Zacetni odmerek je 1 mg na kg telesne mase enkrat na dan.

e Ta odmerek se lahko povecuje v korakih po najvec¢ 1 mg na kg telesne mase v enotedenskih do
dvotedenskih intervalih.

e Priporo¢eni dnevni odmerek je med 6 do 8 mg na kg za otroka s telesno maso do 55 kg
ali 300 do 500 mg za otroka s telesno maso ve¢ kot 55 kg (kateri odmerek je manjsi)
enkrat na dan.

Primer: Otrok, ki tehta 25 kg, naj vzame 25 mg enkrat na dan prvi teden, nato pa poveca dnevni
odmerek za 25 mg na zacetku vsakega tedna, dokler ni dosezen dnevni odmerek med 150 do 200 mg.

Ce imate obcutek, da je u¢inek zdravila Zonisamid Sandoz premodan ali presibek, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

e Kapsule zdravila Zonisamid Sandoz morate pogoltniti cele z nekaj vode.
e Kapsul ne Zvedite.

e Zdravilo Zonisamid Sandoz lahko jemljete enkrat ali dvakrat na dan, kot vam je narog¢il
zdravnik.

o (e jemljete zdravilo Zonisamid Sandoz dvakrat na dan, vzemito polovico dnevnega
odmerka zjutraj, drugo polovico pa zvecer.
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Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Zonisamid Sandoz, kot bi smeli

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Zonisamid Sandoz, kot bi smeli, o tem takoj obvestite vasega
skrbnika (sorodnika ali prijatelja), zdravnika ali farmacevta, ali pa se zglasite na oddelku za nujno
medicinsko pomo¢ najblizje bolnisnice in s seboj prinesite zdravilo. Lahko postanete zaspani in
zgubite zavest. Lahko se tudi pocutite bolni, imate bole¢ine v Zelodcu, trzanje misic in o¢i, mogoce se
vam zdi, da boste omedleli, imate upocCasnjen srcni utrip, pocasneje dihate in zmanjSano delovanje
ledvic. V tem €asu ne vozite avtomobila.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Zonisamid Sandoz

e (e ste pozabili vzeti odmerek zdravila Zonisamid Sandoz, ne skrbite. Vzemite naslednji
odmerek ob obicajnem Casu.

¢ Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Zonisamid Sandoz

e Zdravilo Zonisamid Sandoz je zdravilo, ki je namenjeno za dolgotrajno zdravljenje. Ne
zmanjsujte odmerka ali prenehajte z zdravljenjem, razen ¢e vam tako svetuje zdravnik.

e Ce vam bo zdravnik svetoval, da prenehajte jemati zdravilo Zonisamid Sandoz, vam bo
odmerek zmanjseval postopoma, da bi zmanjsal nevarnost pogostnejSih epilepti¢nih
napadov.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zdravilo Zonisamid Sandoz spada v skupino zdravil (sulfonamidi), ki lahko povzrocajo hude alergijske
reakcije, hude kozne izpus¢aje in bolezni krvi, kar je zelo redko lahko usodno.

Nemudoma se posvetujte z zdravnikom, ¢e:

e se pojavijo tezave pri dihanju, vam otecejo obraz, ustnice ali jezik ali se pojavi hud kozni
izpuscaj, ker ti simptomi lahko kaZejo na to, da imate hudo alergijsko reakcijo.
e se pojavijo znaki pregretja — visoka telesna temperatura z malo ali brez potenja, hiter
sréni utrip in dihanje, misicni kréi in zmedenost.
e razmiSljate o tem, da bi se samoposkodovali ali naredili samomor. Pri majhnem Stevilu bolnikov, ki

so se zdravili z antiepileptiki kot je zonisamid, so se pojavile misli o samoposkodovanju ali
samomoru.

e se pojavi bole¢ina v miSicah ali ob¢utek oslabelosti, ker je to lahko znak nenormalne razgradnje
misic, ki lahko povzro¢i tezave z ledvicami.

e se pojavijo nenadne bolecine v hrbtu ali trebuhu, imate bole¢ine pri uriniranju (odvajanju vode) ali
opazite kri v urinu, ker so to lahko znaki ledvi¢nih kamnov.

e se med jemanjem zdravila Zonisamid Sandoz razvijejo tezave z vidom, na primer bole¢ine v o¢eh
ali zamegljen vid.

Cimprej obvestite zdravnika, e:

e imate nepojasnjen kozni izpuscaj, ki bi se utegnil moc¢no poslabsati ali ¢e se vam lus¢i koza.
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se pocutite nenavadno utrujeni ali vro€icni, imate vneto Zrelo, otekle bezgavke ali opazite, da
vam hitreje ali brez posebnega vzroka nastajajo modrice, ker bi to lahko pomenilo, da imate
bolezen krvi.

imate znake zviSane ravni kisline v krvi — glavobole, ste zaspani, imate kratko sapo in zmanjSan
apetit. Zdravnik bo morda moral to spremljati ali zdraviti.

Mogoce bo zdravnik odlocil, da morate prenehati jemati zdravilo Zonisamid Sandoz.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Zonisamid Sandoz so blagi. Pojavljajo se med prvim mesecem
zdravljenja in se navadno ublazijo, ko se zdravljenje nadaljuje. Pri otrocih, starih 617 let, so nezeleni
ucinki skladni s tistimi, opisanimi spodaj, z naslednjimi izjemami: plju¢nica, dehidracija, zmanjsanje
potenja (pogosti) in nenormalni rezultati jetrnih encimov (obcasni).

Zelo pogosti neZeleni ucinki: pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov

agitacija, razdrazljivost, zmedenost, depresivnost;
poslabsana koordinacija misic, omotica, motnje spomina, zaspanost, dvojni vid;

izguba apetita, znizana koncentracija hidrogenkarbonata (snov, ki preprecuje, da bi vasa kri postala
kisla) v krvi.

Pogosti neZeleni ucinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

motnje spanja, cudne ali neobiCajne misli, tesnoba ali pretirano ¢ustvovanje;

upocasnjene misli, izguba koncentracije, motnje govora, nenormalni ob¢utki na kozi (zbadanje),
tremor, nehotni gibi oci;

ledviéni kamni;

kozni izpus¢aji, srbenje, alergijske reakcije, vro¢ina, utrujenost, gripi podobni simptomi, izpadanje
las;

ekhimoza (manj$a podplutba zaradi uhajanja krvi iz poSkodovanih zil v kozi);
hujsanje, navzea (siljenje na bruhanje), dispepsija, bole¢ine v trebuhu, diareja (driska), zaprtost;

otekanje stopal in nog.

Obcasni nezeleni ucinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

jeza, agresivnost, misli na samomor, poskus samomora;
bruhanje;

vnetje zol¢nika, Zol¢ni kamni;

kamni v secilih;

okuzba/vnetje pljuc, okuzbe secil;

znizana koncentracija kalija v krvi, konvulzije/epilepti¢ni napadi.

Zelo redki neZeleni ucinki: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov

halucinacije, izguba spomina, koma, nevrolepticni maligni sindrom (nezmoznost gibanja, znojenje,
vro€ina, inkontinenca), epilepti¢ni status (dolgotrajen ali ponavljajo¢ se napad kréev);

motnje dihanja, kratka sapa, vnetje pljuc;
vnetje trebusne slinavke (hude bolecine v trebuhu ali krizu);

tezave z jetri, ledvi¢na odpoved, zvi$an nivo kreatinina (odpadna snov, ki se ponavadi izloCa skozi
ledvice) v krvi;

hudi izpuscaji ali lus¢enje koze (hkrati se lahko slabo pocutite ali dobite vro¢ino);
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e nenormalna razgradnja miSic (lahko cutite bolecine ali oslabelost miSic), ki lahko povzroci tezave z
ledvicami;

o otekle bezgavke, bolezni krvi (zmanj$anje Stevila krvnih celic, zaradi katerega je zve€ana moznost
okuzbe, ste bledi, utrujeni in vroci¢ni ter ste bolj nagnjeni k nastanku modric);

e zmanj$ano znojenje, pregrevanje telesa;

e glavkom, ki je zapora tekoCine v oCesu, kar povzro€i zviSanje znotrajoCesnega tlaka. Lahko se
pojavijo bole¢ine v o¢eh, zamegljen vid ali zmanj$ana ostrina vida, ki so lahko znaki glavkoma.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Zonisamid Sandoz

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu in $katli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Za to zdravilo niso potrebna posebna navodila za shranjevanje.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite kakrsno koli poskodbo kapsul, pretisnega omota ali Skatlice
ali kak$ne vidne znake kvarjenja zdravila. Odnesite $katlico nazaj v lekarno.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Zonisamid Sandoz

Zonisamid Sandoz 25 mg trde kapsule:

Ucinkovina je zonisamid. Ena trda kapsula vsebuje 25 mg zonisamida.

Druge sestavine zdravila so:
— vsebina kapsule: mikrokristalna celuloza, hidrogenirano rastlinsko olje in natrijev lavrilsulfat
— ovojnica kapsule: Zelatina in titanov dioksid (E171)
— barva za tiskanje: Selak, ¢mi Zelezov oksid (E172), kalijev hidroksid
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Zonisamid Sandoz 100 mg trde kapsule:

Ucinkovina je zonisamid. Ena trda kapsula vsebuje 100 mg zonisamida.

Druge sestavine zdravila so:
— vsebina kapsule: mikrokristalna celuloza, hidrogenirano rastlinsko olje in natrijev lavrilsulfat
— ovojnica kapsule: Zelatina in titanov dioksid (E171)
— Dbarva za tiskanje: Selak, ¢rni zelezov oksid (E172), kalijev hidroksid

Izgled zdravila Zonisamid Sandoz in vsebina pakiranja

Zdravilo Zonisamid Sandoz 25 mg trde kapsule ima belo neprozorno telo in bel neprozoren pokrovcek
kapsule, kapsule so velikosti §t. 4, 14,4 mm, oznacene z “Z 25 v ¢rni barvi.

Zdravilo Zonisamid Sandoz 100 mg trde kapsule ima belo neprozorno telo in bel neprozoren pokrovéek
kapsule, kapsule so velikosti st. 1, 19,3 mm, oznacene z “Z 100” v ¢rni barvi.

Zonisamid Sandoz kapsule so pakirane v pretisnih omotih v $katlah, ki vsebujejo:

- 25 mi: 14, 28 in 56 kaﬁsul

— 100 mg: 28, 56, 98 in 196 kapsul.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in rezim izdaje zdravila
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Sandoz farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalci

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben, Nemcija
Noucor Health, S.A., Avda. Cami Reial, 51-57, 08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona), Spanija
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Malta Zonisamide — 1 A Pharma 25 mg / 50 mg / 100 mg hard capsules
Bolgarija 3ouuzamug Canmos 25 mg / 50 mg / 100 mg TBbpaAM Karcyiu
Ceska republika Zonisamid Sandoz 25 mg / 50 mg / 100 mg tvrdé tobolky
Ciper Zonisamide Sandoz 25mg / 50 mg / 100 mg
Nemcija Zonisamid — 1 A Pharma 25 mg/ 50 mg / 100 mg Hartkapseln
Danska Zonisamide 1A Farma
Estonija Zonisamide Sandoz
Spanija Zonisamida Sandoz 25 mg / 50 mg / 100 mg capsulas duras EFG
Francija Zonisamide Sandoz 25 mg / 50 mg / 100 mg gélule
Hrvaska Zonisamid Sandoz 25 mg/ 50 mg / 100 mg tvrde kapsule
Italija Zonisamide Sandoz
Litva Zonisamide Sandoz 25 mg/ 50 mg / 100 mg kietosios kapsulés
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Latvija Zonisamide Sandoz 25 mg / 50 mg / 100 mg cietas kapsulas
Nizozemska Zonisamide Sandoz 25 mg /50 mg / 100 mg, harde capsules
Poljska Zonisamide Sandoz

Svedska Zonisamide 1A Farma

Slovenija Zonisamid Sandoz 25 mg /50 mg / 100 mg trde kapsule

Slovaska republika Zonisamid Sandoz 25 mg/ 50 mg / 100 mg

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 25.4.2023.

JAZMP - 1A/013,1A/014-25.4.2023



