Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Zonisamidum Neuraxpharm, 25 mg, kapsulki, twarde
Zonisamidum Neuraxpharm, 50 mg, kapsuiki, twarde
Zonisamidum Neuraxpharm, 100 mg, kapsulki, twarde

Zonisamidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 watpliwos$ci nalezy zwrécic 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 Zonisamidum Neuraxpharm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zonisamidum Neuraxpharm
Jak stosowac¢ lek Zonisamidum Neuraxpharm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zonisamidum Neuraxpharm

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Sk L~

1. Co to jest lek Zonisamidum Neuraxpharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Zonisamidum Neuraxpharm zawiera substancj¢ czynng zonisamid i stosowany jest jako lek
przeciwpadaczkowy.

Lek Zonisamidum Neuraxpharm jest stosowany w leczeniu drgawek, ktore poczatkowo wyzwalane sg
w jednej czg§ci mozgu (napady czeSciowe) i ktore moga (lub nie) przechodzi¢ w napady wyzwalane w
calym moézgu (napady wtornie uog6lnione).

Lek Zonisamidum Neuraxpharm mozna stosowac:
e jako jedyny lek w leczeniu drgawek u dorostych.
e 7 innymi lekami przeciwpadaczkowymi w leczeniu drgawek u dorostych, dzieci i mtodziezy w
wieku 6 lat i starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zonisamidum Neuraxpharm

Kiedy nie stosowaé leku Zonisamidum Neuraxpharm:
e Jesli pacjent ma uczulenie na zonisamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
e Jesli pacjent ma uczulenie na sulfonamidy, do ktorych nalezg antybiotyki sulfonamidowe,
diuretyki tiazydowe oraz leki przeciwcukrzycowe zawierajace sulfonylomocznik.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Lek Zonisamidum Neuraxpharm nalezy do grupy lekow okre$lanych jako sulfonamidy, ktére moga
powodowac ciezkie reakcje alergiczne, cigzkie wysypki skorne i zaburzenia sktadu krwi, bardzo
rzadko reakcje te moga prowadzi¢ do $mierci (patrz punkt 4. Mozliwe dzialania niepozadane).



Stosowanie leku Zonisamidum Neuraxpharm wigze si¢ z wystepowaniem ci¢zkich wysypek, w
tym zespolu Stevensa-Johnsona.

Stosowanie leku Zonisamidum Neuraxpharm 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 akumulacje zbyt duzej ilosci amoniaku w organizmie (zaburzenie cyklu
mocznikowego) lub ma problemy z watrobg. Jesli pacjent bedzie odczuwac nietypowa sennos¢ lub
splatanie, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Zonisamidum Neuraxpharm nalezy omowicé to z lekarzem lub
farmaceuty, jesli:

e pacjent ma mniej niz 12 lat, poniewaz u dzieci wystepuje zwickszone ryzyko zmniejszenia
pocenia sig, udaru cieplnego, zapalenia ptuc oraz problemow z wagtrobg. Nie zaleca si¢
stosowania leku Zonisamidum Neuraxpharm u dzieci w wieku ponizej 6 lat;

e pacjent jest w podesztym wieku; moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku Zonisamidum
Neuraxpharm, a podczas jego stosowania w tej grupie wiekowej moga czesciej wystepowac
reakcje alergiczne, cigzkie wysypki skome, obrzeki stop 1 ndg oraz §wiad (patrz punkt 4,
Mozliwe dziatania niepozadane);

e pacjent ma problemy z watroba, gdyz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku
Zonisamidum Neuraxpharm;

e pacjent ma choroby oczu, takie jak jaskra;

e pacjent ma problemy z nerkami, gdyz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku
Zonisamidum Neuraxpharm;

e pacjent w przeszto$ci miatl kamice nerkowa, gdyz istnieje zwigkszone ryzyko powstawania
nowych kamieni nerkowych. Aby zmniejszy¢ ryzyko kamicy nerkowej, nalezy pié¢
odpowiednio duzo wody;

e pacjent przebywa stale lub tymczasowo (jest na wakacjach) w goragcym klimacie. Lek
Zonisamidum Neuraxpharm moze zmniejsza¢ ilo§¢ wydzielanego potu, co moze powodowaé
zwigkszenie temperatury ciala. Aby zmniejszy¢ ryzyko przegrzania, nalezy pi¢
odpowiednio duzo wody i przebywa¢ w chlodzie;

e pacjent ma niedowagg lub bardzo schudl, gdyz lek Zonisamidum Neuraxpharm moze
powodowac dalsze zmniejszenie masy ciata. Moze by¢ konieczna obserwacja stanu pacjenta,
dlatego nalezy o tym poinformowac lekarza;

e pacjentka jest w cigzy lub moze zaj$¢ w ciaz¢ (wigcej informacji w punkcie ,,Cigza, karmienie
piersia i wplyw na ptodnosc™).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy powiadomi¢ lekarza przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Zonisamidum Neuraxpharm.

Dzieci i mlodziez
Nalezy porozmawiac z lekarzem o nast¢pujacych zagrozeniach:

Zapobieganie przegrzaniu i odwodnieniu u dzieci
Lek Zonisamidum Neuraxpharm moze u dzieci ograniczy¢ pocenie si¢ i spowodowac przegrzanie,

ktore, nieleczone, moze doprowadzi¢ do uszkodzenia mézgu i $§mierci dziecka. Najwicksze
zagrozenie dla dzieci wystgpuje szczegolnie w trakcie upatow.

Gdy dziecko przyjmuje lek Zonisamidum Neuraxpharm:

e nalezy unika¢ przegrzania dziecka, zwlaszcza w czasie upatow

e dziecko musi unika¢ intensywnych ¢wiczen fizycznych, szczegolnie w trakcie upatow

e nalezy podawac dziecku duze ilo$ci zimniej wody do picia

e nie wolno podawa¢ dziecku nastepujacych lekow:
inhibitoréw anhydrazy weglanowej (takich jak topiramat i acetazolamid) oraz lekow
cholinolitycznych (takich jak klomipramina, hydroksyzyna, difenhydramina, haloperydol,
imipramina i oksybutynina).




Jesli skora dziecka jest bardzo gorgca, a przy tym dziecko stabo si¢ poci lub nie poci si¢ wcale lub
wystepuja u niego objawy splatania i ma skurcze migsni, lub u dziecka wystepuje przyspieszone
bicie serca oraz przyspieszony oddech:

e nalezy przenie$¢ dziecko w chlodne, zacienione miejsce

e nalezy schladza¢ skorg dziecka chtodng (nie zimng) woda

e nalezy podac dziecku do picia zimng wode

e zwroci¢ si¢ o natychmiastowg pomoc medyczna.

e masa ciala: nalezy co miesigc wazy¢ dziecko i jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem,
jesli dziecko nie przybiera wystarczajaco na wadze. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Zonisamidum Neuraxpharm u dzieci z niedowagg lub matym apetytem, a lek nalezy stosowac
ostroznie u dzieci o masie ciala mniejszej niz 20 kg.

e podwyzszona kwasowos$¢ krwi oraz kamienie nerkowe: ryzyko mozna zmniejszyc¢, jesli
dziecko bedzie przyjmowato odpowiednie ilosci wody i nie bedzie stosowato jednoczesnie
jakichkolwiek innych lekoéw, ktore moga powodowac powstawanie kamieni nerkowych (patrz
Lek Zonisamidum Neuraxpharm a inne leki). Lekarz prowadzacy bgdzie monitorowat st¢zenie
wodoroweglanow we krwi dziecka oraz stan nerek (patrz rowniez punkt 4).

Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz nie wiadomo, czy w tej grupie
wiekowej potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko.

Lek Zonisamidum Neuraxpharm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore sa wydawane bez recepty.

e Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujac lek Zonisamidum Neuraxpharm u dorostych
przyjmujacych leki powodujace powstawanie kamieni nerkowych, takie jak topiramat lub
acetazolamid. Nie zaleca si¢ stosowania takiego polaczenia u dzieci.

o Lek Zonisamidum Neuraxpharm moze powodowac wzrost stgzenia we krwi lekow, takich jak
digoksyna i chinidyna, dlatego konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki tych lekow.

o Inne leki, takie jak fenytoina, karbamazepina, fenobarbital oraz ryfampicyna, moga obniza¢
stezenie leku Zonisamidum Neuraxpharm we krwi i dlatego konieczne moze by¢
dostosowanie dawki leku Zonisamidum Neuraxpharm.

Stosowanie leku Zonisamidum Neuraxpharm z jedzeniem i piciem
Zonisamidum Neuraxpharm mozna przyjmowac podczas positkow lub niezaleznie od positkow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, musi stosowa¢ odpowiednig metode zapobiegania cigzy
podczas przyjmowania leku Zonisamidum Neuraxpharm oraz przez jeden miesigc po zakonczeniu
leczenia.

Jesli pacjentka planuje cigze, przed zaprzestaniem stosowania antykoncepcji i zanim zajdzie w cigze
powinna porozmawiac z lekarzem o mozliwos$ci zmiany leczenia na inne odpowiednie. Jesli pacjentka
jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, powinna natychmiast powiedzie¢ o tym swojemu
lekarzowi. Nie nalezy przerywac¢ leczenia bez omoéwienia tego ze swoim lekarzem.

Stosowanie leku Zonisamidum Neuraxpharm podczas cigzy jest dopuszczalne wytgcznie za zgoda
lekarza. W badaniach wykazano zwigkszone ryzyko wad wrodzonych u dzieci kobiet stosujacych leki
przeciwpadaczkowe. Ryzyko wystgpienia wad wrodzonych lub zaburzen neurorozwojowych
(problemoéw z rozwojem mozgu) u dziecka, ktorego matka w czasie cigzy stosowata lek Zonisamidum
Neuraxpharm jest nieznane. W pewnym badaniu wykazano, ze dzieci matek, ktore stosowaty
zonisamid bedac w cigzy, byly mniejsze niz oczekiwano dla ich wieku po urodzeniu, niz dzieci matek
leczonych sama tylko lamotryging (w monoterapii). Nalezy koniecznie uzyskac petne informacje na
temat zagrozen i korzysci zwigzanych z leczeniem padaczki zonisamidem w okresie cigzy.



Nie nalezy karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku Zonisamidum Neuraxpharm i przez jeden
miesiac po zakonczeniu leczenia.

Brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych wptywu zonisamidu na ptodnos$¢ u ludzi. Badania
przeprowadzone na zwierzgtach wykazaly zmiany parametrow plodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zonisamidum Neuraxpharm moze wplywac na koncentracje, szybko$¢ reakcji i odpowiedzi na
bodzce, moze takze powodowac uczucie sennosci, szczeg6lnie na poczatku leczenia lub po
zwigkszeniu dawki. Jesli lek Zonisamidum Neuraxpharm powoduje u pacjenta wymienione objawy,
nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Zonisamidum Neuraxpharm

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

Zalecana dawka u doroslych

Stosowanie leku Zonisamidum Neuraxpharm jako jedynego leku:
e Dawka poczatkowa to 100 mg, przyjmowana raz na dobe.
e Dawke mozna zwigksza¢ maksymalnie o 100 mg co 2 tygodnie.
e Zalecana dawka to 300 mg raz na dobe.

Stosowanie leku Zonisamidum Neuraxpharm z innymi lekami przeciwpadaczkowymi:

e Dawka poczatkowa to 50 mg na dobg, przyjmowana w dwoch rownych dawkach
podzielonych po 25 mg.

e Dawke mozna zwigksza¢ maksymalnie o 100 mg co 1-2 tygodnie.

e Zalecana dawka dobowa wynosi od 300 mg do 500 mg.

e U niektorych osob skuteczne sa mniejsze dawki. Jesli u pacjenta wystapia dziatania
niepozadane, pacjent jest w podesztym wieku Iub ma chore nerki lub watrobe, dawka moze
by¢ zwigkszana w dtuzszych odstepach czasu.

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:
o Dawka poczatkowa to 1 mg na kilogram masy ciala, przyjmowana raz na dobg.
e Dawke mozna zwigksza¢ o 1 mg na kilogram masy ciata, co 1-2 tygodnie.
e Zalecana dawka dobowa to 6 do 8 mg na kilogram masy ciata u dziecka o masie ciala ponizej
55 kg Iub 300 do 500 mg u dziecka o masie powyzej 55 kg (stosuje si¢ mniejsza dawke),
przyjmowana raz na dobe.

Przyktad: dziecko o masie ciata 25 kg powinno otrzymywac dawke 25 mg raz na dobe w pierwszym
tygodniu, a nastepnie nalezy zwigkszy¢ dawke dobowg o 25 mg na poczqtku kazdego kolejnego
tygodnia az do uzyskania dawki dobowej pomiedzy 150 mg a 200 mg.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Zonisamidum Neuraxpharm jest za silne lub za stabe,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Kapsuiki leku Zonisamidum Neuraxpharm nalezy potykaé w cato$ci popijajac woda.

e Nie rozgryzac kapsutek.

e Lek Zonisamidum Neuraxpharm przyjmowac raz lub dwa razy na dobg, zgodnie z zaleceniami
lekarza.

e Jesli lek Zonisamidum Neuraxpharm stosuje si¢ dwa razy na dobe, potowe dawki dobowej
nalezy przyjac rano, a polowe wieczorem.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zonisamidum Neuraxpharm

Jesli pacjent zastosowal wigkszg dawke leku Zonisamidum Neuraxpharm niz powinien, nalezy
niezwlocznie poinformowac o tym opiekuna (czlonka rodziny badz przyjaciela), lekarza
prowadzacego lub farmaceute, lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala na oddzial ratunkowy, nalezy
zabra¢ ze soba lek Zonisamidum Neuraxpharm. Pacjent moze sta¢ si¢ senny i straci¢ przytomnosc¢.
Pacjent moze réwniez mie¢ nudnosci, bol brzucha, drgania mig$ni, ruchy gatki ocznej, czu¢ sie stabo,
mie¢ obnizone tgtno, dusznos$¢ i obnizong czynno$¢ nerek. Nie nalezy podejmowaé prob prowadzenia
pojazdow.

Pominigcie zastosowania leku Zonisamidum Neuraxpharm
e Jesli pacjent zapomni zastosowaé dawke leku, nie powinien si¢ martwié, tylko zastosowac
kolejng dawke o zwyklej porze.
e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zonisamidum Neuraxpharm
e Lek Zonisamidum Neuraxpharm jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania. Nie nalezy
zmniejsza¢ dawki ani przerywac leczenia, chyba ze zalecit to lekarz.
o Jesli lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Zonisamidum Neuraxpharm, dawka bedzie
zmniejszana stopniowo, aby ograniczy¢ ryzyko dalszych napadow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lek Zonisamidum Neuraxpharm nalezy do grupy lekdéw okreslanych jako sulfonamidy, ktére moga
powodowac ciezkie reakcje alergiczne, cigzkie wysypki skorne i zaburzenia sktadu krwi, ktore bardzo
rzadko mogg prowadzi¢ do $mierci.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta:

e wystepuja trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, warg lub jezyka badz ciezka reakcja
skorna, poniewaz te objawy moga wskazywac na cigzka reakcje alergiczna;

e wystepuja objawy przegrzania — wysoka temperatura ciata przy niewielkim poceniu si¢ lub
braku pocenia, przyspieszone bicie serca oraz przyspieszony oddech, skurcze mi¢$ni oraz
uczucie splatania;

e wystepuja mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie. U niewielkiej liczby osob
otrzymujacych leki przeciwpadaczkowe, takie jak Zonisamidum Neuraxpharm, wystgpowaty
mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie;

e wystepuje bol migsni lub uczucie ostabienia, poniewaz te objawy mogg wskazywaé na rozpad
komorek migsniowych, ktéry moze prowadzi¢ do zaburzenia czynnosci nerek;

e wystapi nagly bol plecéw lub zotadka, bol lub krwawienie podczas oddawania moczu,
poniewaz te objawy moga wskazywac¢ na obecno$¢ kamieni nerkowych;

e wystapig zaburzenia widzenia, takie jak bol oka lub niewyrazne widzenie podczas
przyjmowania leku Zonisamidum Neuraxpharm.

Nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem, je§li u pacjenta:
e na skorze wystapi niewyjasniona wysypka, poniewaz ten objaw moze poprzedzac cigzka
wysypke lub ztuszczanie si¢ naskorka;
e wystapi nietypowe zmeczenie, goraczka, bol gardla, powigkszenie weztow chtonnych lub
sktonno$¢ do powstawania siniakow, poniewaz te objawy moga $wiadczy¢ o zaburzeniach
krwi;



wystapia objawy podwyzszonego stezenia wodoroweglanow we krwi — bole glowy, sennosé,
dusznos¢ i utrata apetytu. Konieczne moze by¢ monitorowanie lub leczenie tych objawdow
przez lekarza.

Lekarz moze zadecydowac o przerwaniu stosowania leku Zonisamidum Neuraxpharm.

Najczgsciej dzialania niepozadane wystgpujace po zastosowaniu leku Zonisamidum Neuraxpharm
majg nasilenie tagodne, wystepuja w pierwszym miesigcu leczenia i ustgpuja zwykle w jego trakcie. U
dzieci w wieku 6-17 lat dziatania niepozadane byly takie same, jak dzialania opisane ponizej, z
wyjatkiem: zapalenia ptuc, odwodnienia, zmniejszonego pocenia (czgsto) oraz nieprawidtowej
aktywno$ci enzymdw watrobowych (niezbyt czgsto).

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10):

pobudzenie, drazliwo$¢, dezorientacja, depresja;

nieprawidlowa koordynacja migsniowa, zawroty glowy, zaburzenia pamieci, sennosc,
podwojne widzenie;

utrata apetytu, obnizenie ste¢zenia wodorowgglanow we krwi (wodoroweglany zapobiegaja
zbyt kwasnemu odczynowi krwi).

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 10):

zaburzenia snu, dziwaczne lub niecodzienne mysli, uczucie lgku lub silne emocje;
spowolnienie mysli, trudnosci z koncentracja, zaburzenia mowy, zaburzenia czucia skornego
(uczucie mrowienia i drgtwienia), drzenia mig$ni, mimowolne ruchy gatek ocznych;

kamica nerkowa;

wysypki skorne, §wiad, reakcje alergiczne, goraczka, zmeczenie, objawy grypopodobne,
wypadanie wlosow;

siniaki (niewielkie wylewy krwi pod skorg z uszkodzonych skormych naczyn krwiono$nych);
zmniejszenie masy ciata, nudno$ci, niestrawnos¢, bol zotadka, biegunka, zaparcia;

obrzgk stop 1 nog.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100):

gniew, agresja, mysli samobojcze, proby samobojcze;

wymioty;

zapalenie pecherzyka zotciowego, kamica zotciowa;

kamica uktadu moczowego;

zakazenie/zapalenie ptuc i zakazenia drog moczowych;
zmnigjszenie stezenia potasu we krwi, drgawki/napady padaczkowe.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 10 000):

omamy, utrata pamigci, $pigczka, ztosliwy zespo6t neuroleptyczny (niemozno$¢ poruszania sie,
pocenie si¢, goraczka, nietrzymanie katu i moczu), stan padaczkowy (powtarzajgce lub
przedtuzajace si¢ napady padaczkowe);

zaburzenia oddychania, duszno$¢, zapalenie ptuc;

zapalenie trzustki (silny bol brzucha lub plecow);

choroby watroby, niewydolno$¢ nerek, zwigkszenie stgzenia kreatyniny we krwi (kreatynina
jest produktem przemiany materii w prawidlowych warunkach wydalanym przez nerki);
ciezkie wysypki lub ztuszczanie si¢ naskorka (w tym samym czasie moze wystapic zle
samopoczucie lub goragczka);

rozpad mig$ni (pacjent moze odczuwac bol lub ostabienie mig$ni), ktéry moze prowadzi¢ do
chordb nerek;

obrzek weztow chtonnych, zaburzenia sktadu krwi (zmniejszenie liczby komorek krwi, ktore
moze zwigkszaé ryzyko zakazenia, powodowac blados¢ skory, uczucie zmgczenia, gorgczke i
latwe powstawanie siniakow);

Zmniejszenie pocenia si¢, przegrzanie organizmu;



e jaskra, zwigzana z zatrzymaniem ptynu w oku co powoduje zwigkszenie ciSnienia wewnatrz
oka. Moze wystapi¢ bol oka, niewyrazne widzenie lub ostabienie wzroku, ktore sg objawem

jaskry.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Zonisamidum Neuraxpharm
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
,, Termin wazno$ci (EXP)” i na blistrze po skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ uszkodzenie kapsulki, blistra lub pudetka tekturowego, albo
jakiekolwiek oznaki rozktadu leku. Nalezy zwroci¢ opakowanie farmaceucie.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zonisamidum Neuraxpharm
Substancja czynng leku Zonisamidum Neuraxpharm jest zonisamid.

Kapsutki twarde leku Zonisamidum Neuraxpharm zawieraja 25 mg, 50 mg lub 100 mg zonisamidu.

e Pozostate sktadniki kapsutek to: celuloza mikrokrystaliczna, uwodorniony olej ro§linny i sodu
laurylosiarczan. Tusz do nadruku na kapsulce zawiera szelak (E 904), potasu wodorotlenek,
zelaza tlenek czarny (E 172)

e Skiad otoczki kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171). Ponadto otoczka kapsutek 50 mg
zawiera zelaza tlenek czarny (E 172) a otoczka kapsutek 100 mg zawiera zotcien chinolinowa
(E 104) i erytrozyne (E 127).

Jak wyglada lek Zonisamidum Neuraxpharm i co zawiera opakowanie
Zonisamidum Neuraxpharm, 25 mg kapsutki twarde majg biate wieczko i korpus z nadrukowang litera
,»Q” oraz liczba ,,742”, maja 14,4+0,5 mm dlugosci.

Zonisamidum Neuraxpharm, 50 mg kapsutki twarde majg szare wieczko i biaty korpus z nadrukowana
litera ,,G” oraz liczba ,,743”, maja 15,8+0,5 mm dtugosci.

7



Zonisamidum Neuraxpharm, 100 mg_kapsutki twarde maja czerwone wieczko i biaty korpus z
nadrukowang literg ,,G” oraz liczbg ,,744”, majg 19,2+0,5 mm dtugosci.

Dostepne wielkosci opakowan:

Lek Zonisamidum Neuraxpharm 25 mg jest pakowany w blistry i w pudetka tekturowe zawierajace po
14 kapsutek.

Lek Zonisamidum Neuraxpharm 50 mg jest pakowany w blistry i w pudetka tekturowe zawierajace po
56 kapsutek.

Lek Zonisamidum Neuraxpharm 100 mg jest pakowany w blistry i w pudetka tekturowe zawierajace
po

56 kapsutek.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie

Podmiot odpowiedzialny
neuraxpharm Arzneimitte]l GmbH
Elisabeth-Selbert Str. 23

40764 Langenfeld

Niemcy

Wytworca/Importer

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Neuraxpharm Polska Sp. z o.0.
ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa
info-poland@neuraxpharm.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12.2025
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