FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zonisamide STADA

50 mg och 100 mg harda kapslar
zonisamid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zonisamide STADA ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Zonisamide STADA
3. Hur du anvander Zonisamide STADA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zonisamide STADA ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zonisamide STADA ar och vad det anvands for

Detta ldkemedel innehaller den aktiva substansen zonisamid och anvands som ett antiepileptikum.

Zonisamide Stada anvands vid behandling av epilepsianfall som paverkar en del av hjarnan (partiellt anfall)
med eller utan efterféljande anfall som paverkar hela hjarnan (sekundar generalisering).

Zonisamide Stada kan anvandas:

® enskilt for att behandla vuxna.
® med andra antiepileptiska |dkemedel for att behandla vuxna, ungdomar och barn i aldern 6 ar och
aldre.

Zonisamid som finns i Zonisamide Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte nédmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Zonisamide STADA

Ta inte Zonisamide STADA om du ér allergisk mot

® zonisamid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
® andra lakemedel i gruppen sulfonamider till exempel antibiotika av sulfonamidtyp, tiazid-diuretika
eller antidiabetika i klassen sulfonylurea.

Varningar och forsiktighet

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

Svara hudutslag, inklusive fall av Stevens-Johnsons syndrom, forekommer i samband med behandling med
Zonisamide Stada.

Anvandning av Zonisamide Stada kan orsaka hdga nivaer av ammoniak i blodet, vilket kan leda till
forandrad hjarnfunktion, sarskilt om du tar andra lakemedel som kan 6ka ammoniaknivaerna (till exempel
valproat) eller om du har en arftlig sjukdom som orsakar ansamling av fér mycket ammoniak i kroppen
(ureacykelrubbning) eller leverproblem. Informera din ldkare omedelbart om du kanner dig ovanligt
somning eller forvirrad.

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

® 3ryngre an 12 ar, eftersom du kan |6pa en stérre risk for minskad svettning, varmeslag, pneumoni
och leverproblem. Om du &r yngre &n 6 ar rekommenderas inte Zonisamide Stada for dig

® 3raldre, eftersom dosen Zonisamide Stada du tar kanske maste justeras, och det kan vara mer

sannolikt att du far en allergisk reaktion, allvarligt hudutslag, svullnad i fétter och ben samt kldda nar

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

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

har 6gonbesvar sasom glaukom

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

tidigare har haft njursten eftersom du da I6per stérre risk att fa fler njurstenar. Minska risken for

njursten genom att dricka tillrackligt med vatten

® bor eller semestrar pa en plats dar vadret ar varmt. Zonisamide Stada kan orsaka att du svettas
mindre, vilket kan leda till att din kroppstemperatur stiger. Minska risken genom att dricka tillrackligt
med vatten och halla dig sval

® &runderviktig eller har gatt ned mycket i vikt. Tala om detta for din lakare, eftersom din vikt kan
minska ytterligare nar du tar Zonisamide Stada. Eventuellt maste vikten foljas under behandlingen

® 3rgravid eller skulle kunna bli gravid (se avsnittet "Graviditet, amning och fertilitet” for ytterligare
information.

Tala med din lakare innan du bérjar ta Zonisamide Stada, om nagot av ovanstaende galler dig.

Barn och ungdomar

Tala med din I&kare om nedanstaende risker:
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Forebyggande av dverhettning och uttorkning hos barn

Zonisamide Stada kan gdra att ditt barn svettas mindre och blir éverhettat och om ditt barn inte behandlas
kan det leda till hjarnskador och ddédsfall. Barn ar mest utsatta, sarskilt i varmt vader.

Nar ditt barn tar Zonisamide Stada:

Hall ditt barn svalt, sarskilt i varmt vader

Ditt barn maste undvika kraftig anstrangning, sarskilt i varmt vader

Ge ditt barn mycket kallt vatten att dricka

Ditt barn far inte ta dessa lakemedel: karbanhydrashdammare (som topiramat och acetazolamid) och
antikolinerga medel (som klomipramin, hydroxyzin, difenhydramin, haloperidol, imipramin och
oxybutynin).

Om ditt barns hud kanns mycket varm med liten eller ingen svettning, om barnet blir forvirrat, far
muskelkramper eller om ditt barns hjarta borjar sla snabbt eller om andningen blir snabb:

Ta med ditt barn till en sval, skuggig plats.
Badda barnets hud med svalt (inte kallt) vatten.
Ge ditt barn kallt vatten att dricka.

Uppso6k lakare snabbt.

Kroppsvikt: Du ska véaga ditt barn varje manad och kontakta ldkaren snarast méjligt om ditt barn inte
gar upp tillrackligt i vikt. Zonisamide Stada rekommenderas inte for barn som &ar underviktiga eller
har dalig aptit, och det bor anvandas med forsiktighet till barn som vager mindre an 20 kg.

Okad surhetsgrad i blodet och njurstenar: Minska dessa risker genom att se till att ditt barn dricker
tillrdckligt mycket vatten och inte tar ndgra andra lakemedel som skulle kunna ge upphov till
njurstenar (se Andra lakemedel och Zonisamide Stada). Lakaren kontrollerar ditt barns nivaer av
blodbikarbonat och njurarna (se aven avsnitt 4).

Ge inte detta ldkemedel till barn under 6 ars alder eftersom det for denna aldersgrupp ar okant om den
maojliga nyttan ar stérre an riskerna.

Andra lakemedel och Zonisamide STADA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Zonisamide Stada ska anvandas med forsiktighet till vuxna nar det tas tillsammans med lakemedel
som kan orsaka njursten sasom topiramat eller acetazolamid. Denna kombination rekommenderas
inte till barn.

Zonisamide Stada kan magjligtvis 6ka halten av [akemedel som digoxin och kinidin i blodet och dosen
av dessa lakemedel kan darfér behdva sankas.

Andra lakemedel 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.
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Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar kvinna i fertil dlder maste du anvénda en adekvat preventivmetod under behandling med
Zonisamide Stada och i en manad efter avslutad behandling med Zonisamide Stada. Om du planerar att bl
gravid, tala med lakare innan du slutar med preventivmedel och innan du blir gravid om méjligheten att
byta till andra ldmpliga behandlingar. Om du ar eller tror att du kan vara gravid, kontakta omedelbart
lakare. Avsluta inte behandlingen utan att diskutera detta med lakaren.

Du far ta Zonisamide Stada medan du &r gravid endast om din lakare sager att du kan. Forskning har visat
en 6kad risk for medfédda missbildningar hos barn till kvinnor som behandlas med Iakemedel mot epilepsi.
Risken for missbildningar eller problem med den neurologiska utvecklingen (problem med hjarnans
utveckling) for ditt barn efter att du har tagit Zonisamide Stada under din graviditet ar okand. En studie
visade att spadbarn som fdds till médrar som anvander zonisamid under graviditet var mindre an vad som
forvantades for deras alder vid fodseln, jamfort med barn som féddes till médrar som behandlats med
lamotrigin som monoterapi. Se till att du ar fullt informerad om riskerna och férdelarna med att anvanda
zonisamid for epilepsi under graviditet.

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

Det finns inga kliniska data om effekterna av zonisamid pa fertilitet hos manniska. Studier pa djur har visat
forandringar i fertilitetsparametrarna.

Korformaga och anvandning av maskiner

Zonisamide Stada kan paverka din koncentrations- och reaktionsférmaga och kan gora att du kanner dig
sdmnig, sarskilt i bérjan av behandlingen och nar din dos har dkats. Var sarskilt forsiktig nar du koér bil eller
anvander maskiner, om Zonisamide Stada paverkar dig pa detta satt.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Zonisamide STADA innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, dvs ar nast intill "natriumfritt".

3. Hur du anvander Zonisamide STADA

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Dosering
Rekommenderad dos for vuxna
Nar du tar Zonisamide Stada enskilt

® Startdosen ar 100 mg som tas en gang dagligen.
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® Denna kan hdjas med upp till 100 mg i intervaller pa tva veckor.
® Den rekommenderade dosen ar 300 mg en gang dagligen.

Nar du tar Zonisamide Stada med andra antiepileptiska lakemedel

® Startdosen ar 50 mg dagligen uppdelad i tva lika stora doser om 25 mg. Eftersom Zonisamide Stada
25 mg inte finns tillganglig i Sverige, skall andra lakemedel med denna styrka anvandas.
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.
En del patienter far effekt av l1agre doser. Dosen kan 6kas langsammare om du far biverkningar, om
du ar aldre eller om du har problem med njurarna eller levern.

Rekommenderad dos for barn (6 till 11 ar) och ungdomar (12 till 17 dr) som vager minst 20 kg

® Startdosen ar 1 mg per kg kroppsvikt som tas en gang om dagen. Zonisamide Stada 25 mg inte finns
tillganglig i Sverige, skall andra lakemedel med denna styrka anvandas.
Denna dos kan 6kas med 1 mg per kg kroppsvikt med intervall pa en till tva veckor.
Den rekommenderade dagliga dosen ar 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 an 55 kg (beroende pa vilken dos
som ar lagst) som tas en gang om dagen.

Exempel: Ett barn som véger 25 kg ska ta 25 mg en gang om dagen under den férsta 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
uppnatts.

Obs: Eftersom Zonisamide Stada 25 mg inte finns tillganglig i Sverige, skall andra ldakemedel med denna
styrka anvandas nar en dosering pa 25 mg ar nédvandig.

Om du upplever att effekten av Zonisamide Stada ar for stark eller fér svag, vand dig till din l1akare eller
apotekspersonal.

Administreringssatt

Zonisamide Stada kapslar maste svéljas hela med vatten.

Tugga inte kapslarna.

Zonisamide Stada kan tas en eller tva ganger om dagen enligt lakarens ordination.

Om du tar Zonisamide Stada tva ganger om dagen ska du ta halva dagsdosen pa morgonen och
halva dagsdosen pa kvallen.

Om du har tagit for stor mangd av Zonisamide STADA

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig Idkemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning,
tag ditt lakemedel med dig. Du kan bli sémnig eller férlora medvetandet. Du kan ocksd ma illa, ha
magsmartor, muskelspasmer, ofrivilliga 6gonrérelser, kdnna dig svag, ha langsam hjartrytm, nedsatt
andning eller nedsatt njurfunktion. Koér inte bil.
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Om du har glomt att anvanda Zonisamide STADA

Om du gldmmer att ta en dos Zonisamide Stada, ska du helt enkelt ta ndsta dos som vanligt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att anvanda Zonisamide STADA

Zonisamide Stada ar avsett for langtidsbehandling. Minska inte dosen eller sluta att ta lakemedlet,
om inte din lakare rader dig att gora det.

Om din lakare 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 lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla 1akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Zonisamide Stada tillhér en grupp lakemedel (sulfonamider) som kan ge upphov till allvarliga, allergiska
reaktioner, svara hudutslag och blodrubbningar som i mycket sallsynta fall kan ha dodlig utgang.

Kontakta omedelbart din lakare om

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

har tecken pa dverhettning - hg kroppstemperatur men liten eller ingen svettning, snabba hjartslag
och snabb andning, muskelkramper och férvirring

har tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Ett litet antal personer som behandlas med
ldkemedel mot epilepsi, som t.ex. Zonisamide Stada, har haft tankar pa att skada sig sjalva eller
bega sjalvmord

har muskelvark eller kansla av svaghet eftersom dessa symtom kan vara tecken pa onormal
muskelnedbrytning som kan leda till njurproblem

far plotslig vark i rygg eller mage, vark nar du kissar eller blod i urinen eftersom dessa symtom kan
tyda pa njursten

utvecklar synbesvar sasom 6gonsmarta eller dimsyn medan du tar Zonisamide Stada.

Kontakta din lakare snarast méjligt om du:

far oférklarliga hudutslag eftersom dessa kan utvecklas till allvarligare utslag eller hudfjalining
kanner dig ovanligt trott eller febrig, har ont i halsen, svullna kortlar eller har markt att du latt far
bldmarken, eftersom dessa symtom kan betyda att du har en blodrubbning

har tecken pa en 6kad surhetsgrad i blodet - far huvudvark, blir dasig, andfadd eller forlorar aptiten.
Detta maste eventuellt kontrolleras eller behandlas av lakare.

Din lakare kan bestamma att du bor sluta anvanda Zonisamide Stada.
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De vanligaste biverkningarna av Zonisamide Stada &r lindriga. De uppstar under den férsta manaden av
behandlingen och avtar vanligen under fortsatt behandling. Hos barn i dldern 6 till 17 ar var biverkningarna
forenliga med de som beskrivs nedan med féljande undantag: pneumoni, uttorkning, minskad svettning
(vanligt) och onormala leverenzymer (mindre vanligt).

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

rastloshet, irritabilitet, forvirring, depression
dalig muskelkoordination, yrsel, daligt minne, sémnighet, dubbelseende
dalig aptit, minskad halt bikarbonat i blodet (ett &mne som férebygger forsurning av blodet).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

sémnl6shet, frammande eller ovanliga tankar, dngestkanslor eller kanslosamhet

ldngsam tankegang, nedsatt koncentrationsformaga, talsvarigheter, onormala hudférnimmelser
(domningar), darrningar, ofrivilliga égonrdrelser

njursten

hudutslag, klada, allergiska reaktioner, feber, trétthet, influensaliknande symtom, haravfall
ekymos (ett litet blaméarke orsakat av blod fran ett lackande blodkarl i huden).

viktminskning, illamaende, matsmaltningsbesvar, magsmartor, diarré (16s avféring), forstoppning
svullnad i fotter och ben.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

vrede, aggression, sjalvmordstankar, sjalvmordsforsok
krédkningar

inflammation i gallbldsa, gallsten

sten i urinvagarna

lunginfektion/-inflammation, urinvagsinfektion

139 kaliumhalt i blodet, kramper/anfall.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

hallucinationer, minnesférlust, koma, malignt neuroleptiskt syndrom (oférmaga att rora sig,
svettning, feber, inkontinens), forlangda eller upprepade epilepsianfall

andningsbesvar, andfaddhet, lunginflammation

inflammation i bukspottkdrteln (svar smarta i mage eller rygg)

leverproblem, njursvikt, forhéjt kreatinin i blodet (en avfallsprodukt som vanligen férs bort av
njurarna)

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

onormal muskelnedbrytning (du kan ha muskelvark eller musklerna kanns svaga) som kan leda till
njurproblem

svullna kértlar, blodrubbningar (nedsatt antal blodkroppar som kan leda till infektion och fa dig att se
blek ut, kdnna dig trott och febrig eller orsaka att du lattare far blamarken)

nedsatt svettning, varmeslag

glaukom, som innebér blockering av vatskeflddet i 6gat vilket orsakar dkat tryck i 6gat. Ogonsmarta,
dimsyn eller forsamrad syn kan upptrada och vara tecken pa glaukom.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zonisamide STADA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgdngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

50 mq: Férvaras vid hagst 30 °C.
100 mg: Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte l[akemedlet om du marker att kapslarna, blistret eller kartongen ar skadade eller om du ser
tecken pa att Iakemedlet har férsamrats. Lamna tillbaka forpackningen till apoteket.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar zonisamid.

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

® (vriga innehdllsdmnen i kapseln &r: mikrokristallin cellulosa, krospovidon, hypromellose, makrogol
3350, natriumstearylfumarat.

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zonisamide Stada 50 mg harda 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 ar férpackade i blister som levereras i kartonger om:
50 mg: 28 och 56 harda kapslar innehallande vitt pulver.
100 mg: 28, 56, 98 och 196 harda kapslar innehallande vitt pulver.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare

Chanelle Medical

Dublin Road Loughrea, Co Galway
Irland

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-24
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