Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zonisamide Sandoz, 25 mg, kapsulki, twarde

Zonisamide Sandoz, 50 mg, kapsulki, twarde

Zonisamide Sandoz, 100 mg, kapsulki, twarde
Zonisamidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia 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 watpliwo$ci nalezy zwroci¢ 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Zonisamide Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zonisamide Sandoz
Jak stosowac lek Zonisamide Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zonisamide Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINAIE el N

1. Co to jest lek Zonisamide Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Zonisamide Sandoz zawiera substancj¢ czynng zonisamid i stosowany jest jako lek
przeciwpadaczkowy.

Lek Zonisamide Sandoz jest stosowany w leczeniu drgawek wyzwalanych w jednej cz¢$ci mozgu
(napady czesciowe), ktore moga (lub nie) przechodzi¢ w napady wyzwalane w calym mézgu (napady
wtornie uogolnione).

Lek Zonisamide Sandoz mozna stosowac:

+ jako jedyny lek w leczeniu drgawek u dorostych

+ razem z innymi lekami przeciwpadaczkowymi w leczeniu drgawek u dorostych, dzieci i mtodziezy
w wieku co najmniej 6 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zonisamide Sandoz

Kiedy nie stosowa¢é leku Zonisamide Sandoz

« jesli pacjent ma uczulenie na zonisamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

« jesli pacjent ma uczulenie na inne leki zawierajace sulfonamidy, do ktorych nalezg antybiotyki
sulfonamidowe, tiazydowe leki moczopedne i leki przeciwcukrzycowe zawierajace
sulfonylomocznik.

Ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci

Zonisamide Sandoz nalezy do grupy lekoéw (tzw. sulfonamidow), ktore moga powodowac cigzkie
reakcje alergiczne, cigzkie wysypki skorne i zaburzenia dotyczace krwi, w bardzo rzadkich
przypadkach prowadzgce do zgonu (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Z leczeniem zonisamidem wigze si¢ wystepowanie ciezkiej wysypki, w tym zespolu Stevensa-
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Johnsona.

Stosowanie leku Zonisamide Sandoz moze doprowadzi¢ do duzego stezenia amoniaku we krwi, co
moze prowadzi¢ do zmiany czynno$ci mozgu, zwlaszcza jesli pacjent przyjmuje takze inne leki, ktore
moga zwigkszy¢ stezenie amoniaku (na przyktad kwas walproinowy), ma zaburzenie genetyczne
powodujace akumulacj¢ zbyt duzej ilosci amoniaku w organizmie (zaburzenie cyklu mocznikowego)
lub ma problemy z watroba. Jesli pacjent bedzie odczuwac nietypowa sennos¢ lub splatanie, nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Zonisamide Sandoz nalezy omowic¢ to z lekarzem, jesli

pacjent (pacjentka):

+ ma mniej niz 12 lat, gdyz u dzieci wigksze jest ryzyko zmniejszenia pocenia si¢, udaru cieplnego,
zapalenia ptuc i zaburzen czynno$ci watroby. Nie zaleca si¢ stosowania leku Zonisamide Sandoz
u dzieci w wieku ponizej 6 lat;

+ jest w podesztym wieku, gdyz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku Zonisamide Sandoz
1 wigksze jest prawdopodobienstwo wystapienia podczas leczenia reakcji alergicznej, cigzkiej
wysypki skornej, obrzgku stop i nog oraz $wiadu (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™);

+ ma zaburzenia czynno$ci watroby, gdyz moze by¢ konieczna modyfikacja dawki leku Zonisamide
Sandoz;

+ ma chorobe oczu, taka jak jaskra;

+ ma zaburzenia czynno$ci nerek, gdyz moze by¢ konieczna modyfikacja dawki leku Zonisamide
Sandoz;

+ mial w przesztosci kamice nerkowa, gdyz istnieje zwigkszone ryzyko powstawania nowych
kamieni nerkowych. W celu zmniejszenia ryzyka kamicy nerkowej nalezy pi¢ odpowiednio
duzo wody;

» mieszka lub przebywa czasowo w gorgcym klimacie. Lek Zonisamide Sandoz moze zmniejszaé
ilo$¢ wydzielanego potu, co moze powodowaé zwickszenie temperatury ciata. W celu
zmniejszenia ryzyka przegrzania nalezy pi¢ odpowiednio duzo zimnej wody i przebywa¢é
w chlodzie;

+ ma niedowage lub bardzo schudl, gdyz lek Zonisamide Sandoz moze powodowac dalsze
zmniejszenie masy ciata. Moze to wymagac obserwacji stanu pacjenta, dlatego nalezy o tym
poinformowac lekarza;

+ jest w cigzy lub moze zaj$¢ w cigze¢ (dalsze informacje znajduja si¢ w punkcie ,,Cigza, karmienie
piersig i wptyw na ptodnosc”).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Zonisamide Sandoz.

Dzieci i mlodziez
Nalezy omowic z lekarzem nastgpujace zagrozenia:

Zapobieganie przegrzaniu i odwodnieniu u dzieci

Lek Zonisamide Sandoz moze spowodowac u dzieci zmniejszone pocenie si¢ i przegrzanie, ktore
nieleczone moga doprowadzi¢ do uszkodzenia mozgu i Smierci dziecka. Najwigksze zagrozenie dla
dzieci wystgpuje zwlaszcza w trakcie upatow.

Jesli dziecko przyjmuje lek Zonisamide Sandoz:

« nalezy zapewni¢ dziecku przebywanie w chlodzie, zwlaszcza w czasie upatow

+ nalezy unika¢ intensywnych ¢wiczen fizycznych u dziecka, zwlaszcza w trakcie upatow

+ nalezy podawac dziecku duze ilosci zimnej wody do picia

+ nie podawa¢ dziecku nastepujacych lekow:

inhibitory anhydrazy weglanowej (takie jak topiramat i acetazolamid) i leki cholinolityczne (takie jak
klomipramina, hydroksyzyna, difenhydramina, haloperydol, imipramina i oksybutynina).

Jesli skora dziecka jest bardzo goraca, a przy tym dziecko poci si¢ stabo lub wcale, jest splatane, ma
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kurcze migéni lub przyspieszone bicie serca i przyspieszony oddech, nalezy:
« przenie$¢ dziecko w chiodne, zacienione miejsce

+ schtadza¢ skorg dziecka chtodna (nie zimng) woda

« poda¢ dziecku do picia zimng wode

+ zwro6cic si¢ o natychmiastowg pomoc medyczng

+ Masa ciata
Nalezy co miesiac wazy¢ dziecko 1 jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem, jezeli masa ciata
dziecka nie zwigksza si¢ wystarczajgco. Nie zaleca si¢ stosowania leku Zonisamide Sandoz
u dzieci z niedowaga lub matym apetytem. Lek nalezy stosowa¢ ostroznie u dzieci o masie ciala
mniejszej niz 20 kg.

+ Zwigkszona kwasowo$¢ krwi i kamienie nerkowe
Nalezy zmniejszac ryzyko zapewniajac, by dziecko pito odpowiednig ilo$¢ wody i nie
otrzymywato jednoczesnie jakichkolwiek innych lekow, ktore mogltyby powodowaé powstawanie
kamieni nerkowych (patrz ,,Zonisamide Sandoz a inne leki”). Lekarz bedzie kontrolowat stezenie
wodoroweglanow we krwi dziecka oraz stan nerek (patrz rowniez punkt 4).

Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 6 lat, gdyz nie wiadomo, czy w tej grupie
wiekowej mozliwe korzysci z leczenia przewyzszaja ryzyko.

Zonisamide Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym lekach dostepnych

bez recepty.

+ Lek Zonisamide Sandoz nalezy stosowac ostroznie u dorostych, ktorzy przyjmuja leki powodujace
powstawanie kamieni nerkowych, takie jak topiramat lub acetazolamid. Nie zaleca si¢ stosowania
takiego polaczenia u dzieci.

+ Lek Zonisamide Sandoz moze zwigksza¢ we krwi stgzenie lekow, takich jak digoksyna i chinidyna,
dlatego moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki tych lekow.

- Inne leki, takie jak fenytoina, karbamazepina, fenobarbital i ryfampicyna, moga zmniejszac¢
stezenie leku Zonisamide Sandoz we krwi, dlatego moze by¢ konieczna modyfikacja dawki leku
Zonisamide Sandoz.

Zonisamide Sandoz z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Zonisamide Sandoz mozna przyjmowac niezaleznie od positkéw.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodezym, musi stosowa¢ odpowiednig metode¢ zapobiegania cigzy
podczas przyjmowania leku Zonisamide Sandoz i przez jeden miesigc od zakonczenia leczenia.

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. Nie nalezy przerywac leczenia
bez uprzedniego omowienia tego z lekarzem.

Lek Zonisamide Sandoz mozna stosowac podczas cigzy wylacznie na zalecenie lekarza. Badania
wykazaly zwigkszenie ryzyka wad wrodzonych u dzieci kobiet przyjmujacych leki
przeciwpadaczkowe. Wyniki badania wykazaty, ze w pordwnaniu z dzie¢mi matek leczonych sama
lamotryging, dzieci matek przyjmujacych zonisamid w czasie cigzy byly mniejsze niz powinny by¢

w chwili urodzenia. Nalezy upewni¢ si¢, ze pacjentka uzyskata wszystkie informacje na temat ryzyka i
korzysci z leczenia padaczki lekiem Zonisamide Sandoz w czasie cigzy.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku Zonisamide Sandoz i przez jeden miesigc od
zakonczenia leczenia.

Brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych wplywu zonisamidu na ptodno$¢ u ludzi. Badania
na zwierzgtach wykazaly zmiany parametrow ptodnosci.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Zonisamide Sandoz moze zaburzaé¢ koncentracje, reakcje i odpowiedz na bodzce, moze
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powodowac uczucie sennosci, zwlaszcza na poczatku leczenia lub po zwickszeniu dawki. Jesli lek ten
powoduje u pacjenta wymienione objawy, nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ podczas
prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn.

Lek Zonisamide Sandoz zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kapsulce, to znaczy uwaza si¢ go za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ Zonisamide Sandoz

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

Zalecana dawka dla dorostych:

Zonisamide Sandoz stosowany jako jedyny lek
+ Dawka poczatkowa to 100 mg raz na dobe.

+ Lekarz moze zwigkszac¢ t¢ dawke co 2 tygodnie maksymalnie o 100 mg.
+ Zalecana dawka wynosi 300 mg raz na dobg.

Zonisamide Sandoz stosowany z innymi lekami przeciwpadaczkowymi
« Dawka poczatkowa to 50 mg na dobe w dwoch réwnych dawkach podzielonych po 25 mg.

+ Lekarz moze zwickszac t¢ dawke co 1-2 tygodnie maksymalnie o 100 mg.
+ Zalecana dawka dobowa wynosi od 300 mg do 500 mg.

+ U niektorych osob skuteczne sa mniejsze dawki. Jezeli u pacjenta wystepuja dziatania niepozadane,
jest w podesztym wieku lub ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby, lekarz moze wolnie;j
zwieksza¢ dawke leku.

Stosowanie u dzieci (w wieku od 6 do 11 lat) i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala
co najmniej 20 kg

« Dawka poczatkowa to 1 mg na kilogram masy ciata raz na dobe.

« Lekarz moze zwigkszac t¢ dawke o 1 mg na kilogram masy ciata w odstepie jednego do dwoch
tygodni.

« Zalecana dawka dobowa to 6 do 8 mg na kilogram u dziecka o masie ciata do 55 kg lub 300 do 500
mg u dziecka o masie ciata wigkszej niz 55 kg (stosuje si¢ mniejszg dawke) raz na dobe.

Przykitad: dziecko o masie ciata 25 kg powinno otrzymywaé dawke 25 mg raz na dobe w pierwszym
tygodniu, nastgpnie dawke dobowq nalezy zwigkszy¢ o 25 mg na poczqtku kazdego kolejnego tygodnia,
az do uzyskania dawki dobowej miedzy 150 mg a 200 mg.

Jezeli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Zonisamide Sandoz jest za silne lub za stabe, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

« Lek Zonisamide Sandoz nalezy polykaé w calosci, popijajac woda.
« Kapsutek nie nalezy rozgryzac.

+ Lek Zonisamide Sandoz mozna przyjmowac raz lub dwa razy na dobe, zgodnie z zaleceniami
lekarza.

« Jezeli pacjent przyjmuje lek Zonisamide Sandoz dwa razy na dobe, potlowe dawki dobowej nalezy
przyjac rano, a polowe wieczorem.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Zonisamide Sandoz

Jezeli pacjent przyjat wicksza niz powinien ilo$¢ leku Zonisamide Sandoz, nalezy niezwlocznie
poinformowac opiekuna (cztonka rodziny lub przyjaciela), lekarza prowadzacego lub farmaceutg albo
zglosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala, zabierajac ze sobg opakowanie leku.
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Pacjent moze odczuwac senno$¢ i straci¢ przytomnos¢, moze rowniez mie¢ nudnosci, bol brzucha,
skurcze miesni, ruchy gatki ocznej, czu¢ sig¢ stabo, mie¢ spowolniong czynno$¢ serca i zaburzenia
oddychania i czynnosci nerek. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow.

Pomini¢cie zastosowania leku Zonisamide Sandoz
« Jezeli pacjent zapomni zazy¢ dawke leku, powinien przyjac¢ kolejna dawke o zwyktej porze.
+ Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zonisamide Sandoz

» Zonisamide Sandoz jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania. Nie nalezy zmniejsza¢ dawki
ani przerywac¢ leczenia bez zalecenia lekarza.

+ Jesli lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Zonisamide Sandoz, bedzie stopniowo redukowat
dawke w celu zmniejszenia ryzyka nasilenia drgawek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Zonisamide Sandoz nalezy do grupy lekow (sulfonamidy), ktore moga powodowac cigzkie reakcje
alergiczne, cigzkie wysypki skorne i zaburzenia krwi, w bardzo rzadkich przypadkach prowadzace do
zgonu.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jezeli pacjent:

«  ma trudnosci w oddychaniu, obrzgk twarzy, warg lub jezyka albo cigzka wysypke, gdyz te objawy
moga wskazywac na cigzka reakcje alergiczna;

+ ma objawy przegrzania — wysoka temperature ciala przy niewielkim poceniu si¢ lub braku pocenia,
przyspieszone bicie serca i przyspieszony oddech, skurcze migéni i splatanie;

+ ma mysli o samouszkodzeniu lub samobojstwie. Mysli takie wystgpowaty u niewielkiej liczby osob
otrzymujacych leki przeciwpadaczkowe, takie jak zonisamid;

+ odczuwa bol migsni lub ostabienie, gdyz te objawy moga wskazywac na rozpad komorek
migsniowych, ktory moze prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek;

+ ma nagly bol plecéw lub zotadka, odczuwa bdl podczas oddawania moczu lub zauwazy krew
w moczu, gdyz te objawy moga wskazywac na obecno$¢ kamieni nerkowych;

+ ma problemy ze wzrokiem (takie jak bol oka lub niewyrazne widzenie) podczas stosowania leku
Zonisamide Sandoz.

Nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli:

+ na skorze pacjenta wystapi niewyjasniona wysypka, gdyz ten objaw moze poprzedzac ciezka
wysypke lub ztuszczanie si¢ naskorka;

+ pacjent odczuwa niezwykte zmeczenie lub ma goraczke, bol gardta, powiekszone wezty chtonne,
wieksza sklonno$¢ do powstawania siniakow, gdyz te objawy moga swiadczy¢ o zaburzeniach
krwi;

+ pacjent ma objawy zwigkszonego zakwaszenia krwi — bole glowy, senno$¢, dusznos¢ i utrate
apetytu. Konieczne moze by¢ obserwowanie przez lekarza tych objawow lub leczenie.

Lekarz moze zadecydowac o przerwaniu stosowania leku Zonisamide Sandoz.
Dziatania niepozadane zonisamidu sg najczesciej tagodne, wystepuja w pierwszym miesigcu leczenia
i zwykle ustgpuja w trakcie dalszego stosowania. U dzieci w wieku 6-17 lat dziatania niepozadane

byly zgodne z opisanymi nizej, z wyjatkiem: zapalenia ptuc, odwodnienia, zmniejszonego pocenia si¢
(czeste) oraz nieprawidlowej aktywnosci enzymow watrobowych (niezbyt czeste).
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Bardzo czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb

+ pobudzenie, drazliwos¢, splatanie, depresja

+ zaburzenia koordynacji mig$ni, zawroty glowy, zaburzenia pamigci, senno$¢, podwojne widzenie

+ utrata apetytu, zmniejszenie stezenia wodoroweglanow we krwi (zapobiegajacych nadmiernemu
zakwaszeniu krwi).

Czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb
+ trudnosci w zasypianiu, dziwne lub nietypowe mysli, odczucie Igku lub silnych emocji

« spowolnienie mys$li, brak koncentracji, zaburzenia mowy, zmienione czucie skorne (odczucie
mrowienia), drzenia mi¢§niowe, mimowolne ruchy gatek ocznych

+ kamica nerkowa

+  wysypki skorne, $wiad, reakcje alergiczne, goraczka, zmeczenie, objawy grypopodobne,
wypadanie wlosow

« wybroczyny (niewielkie siniaki spowodowane przenikaniem krwi z uszkodzonych naczyn
krwionosnych do skory)

+ zmniejszenie masy ciata, nudnosci, niestrawnos$¢, bol zotadka, biegunka (luzne stolce), zaparcie

+ obrzek stop i nog.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 100
« zlo$¢, agresja, mysli samobdjcze, proby samobojcze

+  Wwymioty

+ zapalenie pecherzyka zotciowego, kamica zotciowa

+ kamica uktadu moczowego

+ zakazenie / zapalenie phluc i zakazenia drog moczowych

« zmnigjszenie stezenia potasu we krwi, drgawki/napady padaczkowe.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10 000

+ omamy, utrata pamigci, $pigczka, zlosliwy zespol neuroleptyczny (niemozno$¢ poruszania sie,
pocenie sie, gorgczka, nietrzymanie katu i moczu), stan padaczkowy (przedtuzajace si¢ lub
powtarzajace napady padaczkowe)

« zaburzenia oddychania, skrocenie oddechu, zapalenie ptuc

+ zapalenie trzustki (silny bol brzucha lub plecow)

+ choroby watroby, niewydolnos¢ nerek, zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi (produkt
przemiany materii wydalany w prawidlowych warunkach przez nerki)

+ ciezkie wysypki lub zluszczanie si¢ naskorka (ze ztym samopoczuciem lub goraczka)

+ nieprawidtowy rozpad miesni (pacjent moze odczuwacé bol lub ostabienie mig$ni), ktory moze
prowadzi¢ do chordb nerek

» obrzek weztéw chtonnych, zaburzenia sktadu krwi (zmniejszenie liczby komorek krwi, ktore moze
zwigkszaé ryzyko zakazenia, powodowac blados¢ skory, uczucie zmeczenia, goraczke i tatwe
powstawanie siniakdw)

+ zmniejszone pocenie si¢, przegrzanie organizmu

+ jaskra zwigzana z zatrzymaniem ptynu w oku, co powoduje zwigkszenie ci$nienia wewnatrz
oka. Jako objawy jaskry moga wystapic: bol oka, niewyrazne widzenie lub zmniejszona ostrosé¢
wzroku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
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bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Zonisamide Sandoz
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek uszkodzenie kapsutek, blistra lub tekturowego
pudetka albo stwierdzi si¢ oznaki zepsucia leku. Takie opakowania nalezy zwroci¢ do apteki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Zonisamide Sandoz

Zonisamide Sandoz, 25 mg

Substancja czynng jest zonisamid. Kazda kapsutka zawiera 25 mg zonisamidu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, uwodorniony olej roslinny i sodu laurylosiarczan
- kapsutka: Zelatyna i tytanu dwutlenek (E 171)

- tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), potasu wodorotlenek

Zonisamide Sandoz, 50 mg

Substancja czynng jest zonisamid. Kazda kapsutka zawiera 50 mg zonisamidu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, uwodorniony olej roslinny i sodu laurylosiarczan
- kapsutka: Zelatyna i tytanu dwutlenek (E 171)

- tusz: szelak, zelaza tlenek czerwony (E 172)

Zonisamide Sandoz, 100 mg

Substancja czynnag jest zonisamid. Kazda kapsulka zawiera 100 mg zonisamidu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, uwodorniony olej roslinny i sodu laurylosiarczan
- kapsutka: zelatyna i tytanu dwutlenek (E 171)

- tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), potasu wodorotlenek

Jak wyglada Zonisamide Sandoz i co zawiera opakowanie

Zonisamide Sandoz, 25 mg

Kapsutka z bialym matowym korpusem i bialym matowym wieczkiem (nr 4, 14,4 mm) z czarnym
oznakowaniem ,,Z 25”.

Zonisamide Sandoz, 50 mg
Kapsutka z bialym matowym korpusem i bialym matowym wieczkiem (nr 3, 15,8 mm) z czerwonym
oznakowaniem ,,Z 50”.

Zonisamide Sandoz, 100 mg
Kapsutka z bialym matowym korpusem i bialym matowym wieczkiem (nr 1, 19,3 mm) z czarnym
oznakowaniem ,,Z 100”.

Kapsutki pakowane sa w blistry w tekturowym pudetku, zawierajace:
- 25 mg: 14, 28 i 56 kapsutek
- 50 mg: 14, 28 i 56 kapsulek
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- 100 mg: 28, 56, 98 i 196 kapsutek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca

J. Uriach y Compaiia, S.A.
Av. Cami Reial 51-57

08184 Palau-solita i Plegamans
Barcelona, Hiszpania

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach

czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2021

Logo Sandoz
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