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Pisomna informécia pre pouZivatela

Zonisamide Neuraxpharm 25 mg tablety
Zonisamide Neuraxpharm 50 mg tablety
Zonisamide Neuraxpharm 100 mg tablety
Zonisamide Neuraxpharm 200 mg tablety
Zonisamide Neuraxpharm 300 mg tablety

zonisamid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomntl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Zonisamide Neuraxpharm a na ¢o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zonisamide Neuraxpharm
3. Ako uzivat’ Zonisamide Neuraxpharm

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Zonisamide Neuraxpharm

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Zonisamide Neuraxpharm a na ¢o sa pouZiva

Zonisamide Neuraxpharm obsahuje lieivo zonisamid a pouziva sa ako antiepilepticky liek.
Zonisamide Neuraxpharm sa pouziva na liecbu zachvatov ovplyviujacich jednu ¢ast’ mozgu
(parcialne zachvaty), po ktorych m6zu a nemusia nasledovat’ zachvaty ovplyviujuce cely mozog
(sekundarna generalizacia).

Zonisamide Neuraxpharm sa méze pouzivat:
e samotny na lie¢bu zachvatov u dospelych
e s inymi antiepileptikami na liecbu zachvatov u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 6
rokov a viac.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zonisamide Neuraxpharm

Neuzivajte Zonisamide Neuraxpharm:
- ak ste alergicky na zonisamid alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek Zonisamide
Neuraxpharm (uvedenych v Casti 6)
- ak ste alergicky na iné lieky zo skupiny sulfonamidov, prikladom su sulfonamidové
antibiotika, tiazidové diuretika a antidiabetikd na baze derivatov sulfonylmocoviny

Upozornenia a opatrenia

Zonisamide Neuraxpharm patri do skupiny liekov (sulfénamidy), ktoré mozu spdsobovat’ zavazné
alergické reakcie, zavazné kozné vyrazky a poruchy krvi, ktoré vel'mi zriedkavo mézu byt smrtel'né
(pozri Cast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky).
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V sivislosti s liecbou Zonisamide Neuraxpharm sa vyskytli zavazné vyrazky vratane pripadov
Stevensovho- Johnsonovho syndrému.

Uzivanie Zonisamide Neuraxpharm moze sposobit’ zvySenie hodnét amoniaku v krvi a nasledné
zmeny funkcii mozgu, a to najmé v pripade, Ze uzivate aj iné lieky zvySujice hladinu amoniaku (napr.
valproat), ak mate genetickil poruchu, v désledku ktorej dochéddza k hromadeniu nadmerného
mnozstva amoniaku v tele (porucha cyklu mocoviny), alebo ak mate problémy s peceniou. Ak u seba
zaznamenate nezvycajnu ospanlivost’ alebo zmétenost’, ihned’ o tom informujte svojho lekara.

Predtym, ako za¢nete uzivat' Zonisamide Neuraxpharm, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika,
ak:

e ste mladsi ako 12 rokov, pretoze mozete byt vystaveni vySSiemu riziku zniZeného potenia,
upalu pneumonie (zapalu plic) a problémov s peceriou. Zonisamide Neuraxpharm sa
neodporuca pre deti mladsie ako 6 rokov

e ste v starSom veku, je mozné, Ze davku Zonisamide Neuraxpharm bude potrebné upravit’ a je
pravdepodobnejsie, Ze sa u vas rozvinie alergicka reakcia, zdvazna vyrazka na pokozke, opuch
chodidiel a noh a svrbenie, ak uzivate Zonisamide Neuraxpharm (pozri ¢ast’ 4. Mozné
vedl'ajSie ucinky)

e mate problémy s pecenou, je mozné, ze davku Zonisamide Neuraxpharm bude potrebné
upravit’

e mate problémy s ocami, ako napriklad glaukém (zeleny zakal)

e mate problémy s oblickami, je mozné, ze ddvku Zonisamide Neuraxpharm bude potrebné
upravit’

e ste v minulosti trpeli moCovymi kamefnimi, moZete mat’ zvySené riziko tvorby d’alSich
oblickovych kamenov. ZniZte riziko ich vyskytu pitim dostatoéného mnozstva vody.

e zijete v krajine, alebo ste na dovolenke v krajine, kde je obzvlast teplé pocasie. Zonisamide
Neuraxpharm moze sposobit’, ze sa budete potit’ menej, ¢o moze viest’ k zvyseniu vasej
telesnej teploty. ZniZte riziko upalu pitim dostato¢ného mnozZstva vody a zdrZiavanim sa
v chladnom prostredi.

e mate podvahu alebo ste vel'mi schudli, ked’ze Zonisamide Neuraxpharm moze sposobit’ d’alSie
zniZenie telesnej hmotnosti. Oznamte to vasmu lekarovi, pretoze bude mozno potrebné telesnu
hmotnost sledovat’.

e ste tehotnd alebo mdzete otehotniet’ (d’alSie informacie st uvedené v Casti Tehotenstvo,
dojcenie a plodnost)

Ak sa vas ktorékol'vek z hore uvedenych faktov tykaji, oznamte to vaSmu lekarovi pred uzitim
Zonisamide Neuraxpharm.

Deti a dospievajuci
Porozpravajte sa so svojim lekarom o nasledujacich rizikach:

Prevencia prehriatia a dehydratacie u deti

Zonisamide Neuraxpharm moéze u vasho dietata spdsobit’ znizené potenie a prehriatie, ktorych
nelieCenie moze viest’ k poskodeniu mozgu a k umrtiu. Deti st najviac ohrozené najmi v horucom
pocasi.
Ak vase dieta uziva Zonisamide Neuraxpharm:
e Udrzujte vase dieta v chlade, najmé v horicom pocasi.
e Vase dieta sa musi vyhnut tazkému cviceniu, najmé ak je hortce pocasie.
e Dajte dietat'u pit’ vela studenej vody.
e Vase dieta nesmie uzivat’ tieto lieky:
inhibitory karboanhydrazy (ako topiramat a acetazolamid) a anticholinergikd (ako
klomipramin, hydroxyzin, difenhydramin, haloperidol, imipramin, oxybutynin).

Ak je pokozka vasho dietata vel'mi horuca a poti sa malo alebo vobec, alebo sa dieta stdva zmétené
alebo mé svalové kice, alebo sa zrychl'uje srdcovy tep alebo dychanie dietata:
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Zoberte vase diet’a na chladné, tienené miesto.

Omocte pokozku dietat’a Spongiou s chladnou (nie studenou) vodou.
Dajte dietat’u pit’ studenu vodu.

Vyhladajte okamzitt lekarsku pomoc.

e Telesna hmotnost: Mate sledovat’ hmotnost’ svojho dietat’a kazdy mesiac a navstivit’ lekara ¢o
najskor, ak vaSe dieta nenabera dostatocne na hmotnosti. Zonisamide Neuraxpharm sa
neodporuca u deti, ktoré maji podvahu alebo mala chut' do jedla, a ma byt pouzivany s
opatrnostou u tych, ktori vazia menej ako 20 kg.

e Zvysena hladina kyseliny v krvi a oblickové kamene: ZniZte tieto rizika tak, Ze zabezpecite,
aby vase diet’a pilo dostatok vody a neuzivalo iné lieky, ktoré mézu sposobit’ oblickové
kamene. (pozri Iné lieky). Vas lekér bude sledovat’ u vasho dietat’a hladiny
hydrogenuhlicitanov v krvi a funkciu obliciek (pozri tiez Cast’ 4).

Nepodavajte tento liek detom mladSim ako 6 rokov, pretoze pre tato vekovl skupinu nie je zndme, ¢i
potencialne prinosy st vicsie ako rizika.

Iné lieky a Zonisamide Neuraxpharm
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

e Zonisamide Neuraxpharm sa musi pouzivat’ opatrne u dospelych, ak sa uziva s inymi liekmi,
ktoré mozu spdsobovat’ oblickové kamene, napr. topiramat alebo acetazolamid. U deti sa tato
kombinacia neodporuca.

e Je mozné, Zze Zonisamide Neuraxpharm zvySuje vase krvné hladiny liekov ako digoxin a
chinidin, a preto moze byt potrebné znizenie ich davky.

e Iné lieky ako fenytoin, karbamazepin, fenobarbital a rifampicin mozu znizovat’ vase krvné
hladiny Zonisamide Neuraxpharm, ¢o si méze vyzadovat’ upravu vasej davky Zonisamide
Neuraxpharm.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste Zena v plodnom veku, musite pocas lie¢Cby Zonisamidom Neuraxpharm a jeden mesiac po jej
ukonceni pouzivat’ primeranu antikoncepciu.

Ak planujete tehotenstvo, poradte sa so svojim lekdrom predtym, ako prestanete pouzivat
antikoncepciu a skor, ako otehotniete, 0 moznosti prechodu na int vhodnu lie¢bu. Ak ste tehotna alebo
ak si myslite, ze by ste mohli byt tehotna, ihned” to povedzte svojmu lekarovi. Liecbu nesmiete
ukoncit’ bez konzultacie so svojim lekarom.

Pocas tehotenstva mate uzivat Zonisamide Neuraxpharm len ak o tom rozhodne vas lekar. Vyskum
ukézal zvySené riziko vrodenych chyb u deti zien uzivajucich antiepileptikd. Nie je zname riziko
vrodenych chyb alebo poruch nervového vyvinu (problémy s vyvinom mozgu) pre vase dieta po
uzivani Zonisamidu Neuraxpharm pocas tehotenstva V §tudii sa preukazalo, ze deti narodené matkam,
ktoré pocas tehotenstva uzivali zonisamid, boli pri pérode menSie, nez sa oc¢akavalo na ich vek, v
porovnani s detmi, ktoré sa narodili matkdm lieCenym lamotriginom vo forme monoterapie.
Ubezpecte sa, ze mate uplné informacie o rizikach a prinosoch vyplyvajucich z uzivania zonisamidu
na epilepsiu pocas tehotenstva.

Pocas uzivania Zonisamidu Neuraxpharm alebo jeden mesiac po ukonéeni jeho uzivania nedojcite.

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o G¢inkoch zonisamidu na plodnost’ u 'udi. Studie na zvieratach
preukazali zmeny na parametroch plodnosti.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Zonisamide Neuraxpharm moze ovplyviiovat’ vasu koncentraciu, schopnost’ reagovat/odpovedat’ a
modze spdsobit’, Ze sa budete citit’ ospaly, obzvlast na zaCiatku vasej lieCby alebo po zvyseni vasej
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davky. Bud'te zvlast’ opatrny poc¢as vedenia vozidiel alebo obsluhy strojov, ak ma Zonisamide
Neuraxpharm na vas takyto u¢inok.

Zonisamide Neuraxpharm obsahuje laktézu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Zonisamide Neuraxpharm
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych

Ked' uzivate samotny Zonisamide Neuraxpharm:
e ZaciatoCna davka je 100 mg uzit4 jedenkrat denne.
e Tato mdze byt zvysena az o 100 mg v dvojtyzdiovych intervaloch.
e (Odporucana davka je 300 mg denne.

Ked' uzivate Zonisamide Neuraxpharm s inymi antiepileptikami.

Zaciatocna davka je 50 mg denne uzitd v dvoch rovnakych davkach 25 mg.

Tato mbze byt zvySena az o 100 mg pocas jedného az dvoch tyzdiov.

Odporucana denna davka je medzi 300 mg a 500 mg.

Niektoré osoby reaguji na nizsie davky. Davku mozno zvySovat pomalsie, ak sa objavia
vedl'ajsie ucinky, ak ste v starSom veku, alebo mate problémy s oblickami alebo peceiiou.

Pouzitie u deti (vo veku 6 az 11 rokov) a dospievajucich (vo veku 12 az 17 rokov) vaziacich najmenej
20 kg:
e ZaciatoCna davka je 1 mg na kg telesnej hmotnosti uzita jedenkrat denne.
e Tato mdze byt zvySend o 1 mg na kg telesnej hmotnosti v jedno- az dvojtyzdinovych
intervaloch.
e (Odporiacand denna davka je 6 az 8 mg na kg telesnej hmotnosti pre dieta s telesnou
hmotnostou do 55 kg alebo 300 mg az 500 mg pre dieta s telesnou hmotnostou viac ako 55
kg (akakol'vek je nizsia) uzita jedenkrat denne.

Priklad: Dieta, ktoré vazi 25 kg ma uzit' 25 mg jedenkrat denne prvy tyzden, a potom sa dennda davka
zvysi 0 25 mg na zaciatku kazdého tyzdna, kym sa nedosiahne cielova dennd davka medzi 150 mg az
200 mg.

Ak citite, ze ucinok Zonisamidu Neuraxpharm je privelmi silny alebo privel'mi slaby, oznamte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zonisamide Neuraxpharm tablety musia byt’ prehltnuté v celosti s vodou.

Tablety nezujte.

Tablety sa mozu uzit’ raz alebo dvakrat denne podl'a toho, ako to nariadil vas lekar.

Ak uzivate Zonisamide Neuraxpharm dvakrat denne, uZzite polovicu dennej davky rano a
druhu polovicu vecer.

Zonisamide Neuraxpharm 25, 50, 100, 200, 300 mg tablety
e Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Sposob podévania
Na peroralne pouzitie.
Zonisamide Neuraxpharm je mozné uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
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Ak uzijete viac Zonisamide Neuraxpharm, ako mate

Ak ste uzili viac Zonisamide Neuraxpharm ako ste mali, ihned’ to oznamte oSetrovatel'ovi (pribuzny
alebo priatel’), vaSmu lekarovi alebo lekarnikovi, alebo kontaktujte oddelenie pohotovosti vasej
najbliz§ej nemocnice a vezmite si vas liek so sebou. MozZete sa citit’ ospanlivy a mozete stratit’
vedomie. MozZete tiez citit’ nevolnost’, bolesti zaludka, svalové zasklby, pohyby o¢i, citit mdloby, mat’
spomaleny tep srdca, utlmené dychanie a funkciu obli¢iek. Nepokusajte sa viest’ vozidlo.

Ak zabudnete uZzit’ Zonisamide Neuraxpharm
e Ak ste zabudli uzit’ davku, neobavajte sa: uzite nasledujicu davku vasho lieku ako obycajne.
e Neuzite dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uzivat’ Zonisamide Neuraxpharm
e Zonisamide Neuraxpharm je ureny na dlhodobé uzivanie. Neznizujte vaSu davku a
neprerusujte podavanie bez povolenia vasho lekara.
e Ak vam vas lekar odporuci ukoncit’ uzivanie Zonisamidu Neuraxpharm, bude jeho davka
znizena postupne tak, aby sa znizilo riziko zvySenia poc¢tu zachvatov.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zonisamide Neuraxpharm patri do skupiny liekov (sulfénamidy), ktoré mézu sposobovat’ zadvazné
alergické reakcie, zdvazné kozné vyrazky a poruchy krvi, ktoré vel'mi zriedkavo mézu byt smrtel'né.

Okamzite kontaktujte vasho lekara, ak:

e mate tazkosti s dychanim, opuch tvare, pier alebo jazyka, alebo zdvazné kozné vyrazky,
ked’Ze tieto priznaky moZu naznacovat,, Ze mate zavaznu alergicku reakciu

e mate prejavy prehriatia — vysoka telesna teplota, ale potite sa len malo alebo vobec, zrychleny
srdcovy tep a dychanie, svalové kice a zmétenost’

e mate myslienky na zranenie alebo zabitie seba samého. Maly pocet 0sob lieCenych
antiepileptikami ako Zonisamide Neuraxpharm mal mySlienky na zranenie alebo zabitie sa.

e citite vo svojich svaloch bolest’ alebo pocit slabosti, ked’Ze to moze byt prejav nezvycajnej
poruchy svalov, ktord moze viest’ k problémom s oblickami

e saobjavi nahla bolest’ chrbta alebo zaludka, ak mate bolesti pri moc¢eni alebo si v§imnete krv
vo vasom moci, ked’Ze tieto prejavy mozu nasvedcovat’ existencii mocovych kamenov

e sau vas pocas uzivania Zonisamidu Neuraxpharm objavia problémy so zrakom, ako je bolest’
o¢i alebo rozmazané videnie

Kontaktujte vasho lekara ¢o najskor, ak:
e mate nevysvetliteI'né kozné vyrazky, ked’ze sa tieto mézu vyvinut’ do zavaznych koznych
vyrazok alebo Supania koze
e sa citite nezvyCajne unaveny alebo mate zvysenu teplotu, bolest’ hrdla, zdurené uzliny, alebo
ste si vSimli, Ze sa vam l'ahSie tvoria modriny, ked’Ze to méze znamenat’, Ze mate poruchy krvi
e mate prejavy zvySenej hladiny kyseliny v krvi — bolesti hlavy, ospalost’, dychova
nedostato¢nost’ a stratu chuti do jedla. Vas lekar to mozno bude musiet’ sledovat’ alebo liecit’.

Vas lekar moze rozhodnut’, ze budete musiet’ pouzivanie Zonisamide Neuraxpharm prerusit’.
Najcastejsie vedlajsie ucinky Zonisamidu Neuraxpharm su mierne. Vyskytuji sa pocas prvého

mesiaca liecby a Casto sa zoslabuju pocas pokracujuce;j liecby. U deti vo veku 6 — 17 rokov boli
vedlajsie uéinky zhodné s tymi, ktoré su popisané nizsie s nasledujucimi vynimkami: pneumonia
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(zapal pl'ic), dehydratacia (nedostatok tekutin v organizme), zniZzené potenie (Casté) a abnormalne
pecenové enzymy (menej Casté).

Vel'mi ¢asté vedPlajSie ucinky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):

vzruSenie, drazdivost’, zmédtenost’, depresia

slaba koordinacia svalov, zavraty, slaba pamét’, ospalost’, dvojité videnie

strata chuti do jedla, znizena hladina bikarbonatu v krvi (latka, ktora zabrafiuje tomu, aby sa
vasa krv stala kyslou)

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

tazkosti so spankom, zvlaStne alebo neobvyklé myslienky, pocity tizkosti alebo precitlivenosti
spomalené myslenie, strata koncentracie, poruchy reci, netypické pocity na pokozke (brnenie a
mravcenie), trasenie, nedobrovolné pohyby ocami

oblickové kamene

kozné vyrazky, svrbenie, alergické reakcie, horicka, unava, priznaky ako pri chripke,
vypadavanie vlasov

ekchymdza (mald modrina spdsobena tinikom krvi z poskodenych krvnych ciev do pokozky)
strata hmotnosti, nutkanie na vracanie, zI¢ travenie, bolesti brucha, hnacka (riedka stolica),
zapcha

opuch chodidiel a néh

Menej casté vedPajSie ucinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b):

hnev, agresivita, myslienky na samovrazdu, pokus o samovrazdu
vracanie

zapal ZI¢nika, zl¢nikové kamene

mocové kamene

infekcia pluc/zéapal, infekcie mocovych ciest

nizke hladiny draslika v krvi a kf¢e/zachvaty

Velmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

halucinacie, strata paméti, koma, neurolepticky maligny syndrom (neschopnost’ pohybu,
potenie

horucka, inkontinencia), epilepticky stav (predizeny alebo opakujuci sa epilepticky zachvat)
poruchy dychania, dychova nedostatocnost’, zapal plic

zapal pankreasu (zavazna bolest’ chrbta alebo zaludka)

problémy s peceniou, zlyhanie obli¢iek, zvySena hladina kreatininu v krvi (odpadova latka,
ktorti by mali vase oblicky normalne vylucovat’ z tela)

zavazné vyrazky alebo Supanie koZe (zaroven mozete citit nevolnost’ alebo mat zvySenu
teplotu)

nezvycajna porucha svalov (mozete citit’ bolest’ alebo slabost’ svalov), ktora moze viest k
problémom s oblickami

zdurené uzliny, poruchy krvi (zniZenie poctu krvnych buniek, ¢o mdze spdsobit zvySent
nachylnost’ na infekciu a sposobit’, ze budete vel'mi bledy, citit’ sa unaveny alebo mat’ zvysenu
teplotu, alebo sa u vas mézu I'ahko tvorit’ modriny)

znizené potenie, upal

glaukom, o je hromadenie tekutiny v oku, ktoré spdsobuje zvySeny vnutrooc¢ny tlak. Moze sa
vyskytnit’ bolest’ o¢i, rozmazané alebo zhorSené videnie, o mézu byt priznaky glaukému.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Zonisamide Neuraxpharm
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den daného mesiaca.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek, ak si v§imnete akéhokol'vek poskodenie tabliet, blistrov alebo krabicky, alebo
akékol'vek vidite'né znaky poskodenia lieku. Balenie vratte svojmu lekarnikovi.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zonisamide Neuraxpharm obsahuje
Liecivo je zonisamid.

Jedna tableta obsahuje 25 mg zonisamidu.
Jedna tableta obsahuje 50 mg zonisamidu.
Jedna tableta obsahuje 100 mg zonisamidu.
Jedna tableta obsahuje 200 mg zonisamidu.
Jedna tableta obsahuje 300 mg zonisamidu.

Dalsie zlozky su:
Mikrokrystalické celuloza, monohydrat laktdzy, sodna sol’ kroskarmeldzy, povidon K-25, laurylsiran
sodny, koloidny bezvody oxid kremicity, stearat hore¢naty

Ako vyzera Zonisamide Neuraxpharm a obsah balenia

Zonisamide Neuraxpharm 25 mg st biele, okrthle, bikonvexné tablety s deliacou ryhou, ozna¢ené ,,N
na jednej strane, o priemere 5 mm.

Zonisamide Neuraxpharm 50 mg st biele, okrtihle, bikonvexné tablety s deliacou ryhou, oznacené
N1 na jednej strane, o priemere 6.5 mm.

Zonisamide Neuraxpharm 100 mg su biele, okrahle, bikonvexné tablety s deliacou ryhou, oznacené
N2 na jednej strane, o priemere 9 mm.

Zonisamide Neuraxpharm 200 mg su biele, podlhovasté, bikonvexné tablety s deliacou ryhou,
oznacené ,,N3“ na jednej strane, o rozmeroch 16 mm x 7 mm.

Zonisamide Neuraxpharm 300 mg su biele, podlhovasté, bikonvexné tablety s deliacou ryhou,
oznacené ,,N7* na jednej strane, o rozmeroch 17 mm x 8,5 mm.

Zonisamide Neuraxpharm je k dispozicii v blistroch obsahujucich 7, 14, 28, 56, 98 alebo 196 tabliet,
alebo v multibaleni obsahujiicim 196 (2 balenia po 98) tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
Neuraxpharm Bohemia s.r.0., namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1 — Nové M¢sto, Ceska
republika

Vyrobca

I}Ieuraxpharm Pharmaceuticals, S.L., Avinguda Barcelona 69, Sant Joan Despi, Barcelona, 08970,
Spanielsko

neuraxpharm Arzneimittel GmbH, Elisabeth-Selbert-Str. 23 40764 Langenfeld, Nemecko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nemecko: Zonisamide neuraxpharm 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg Tabletten

Francuzsko: Zonisamide Neuraxpharm 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg comprimé
sécable

frsko: Zonisamide neuraxpharm 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg tablets

Ceska republika: Zonisamide Neuraxpharm 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg tablety
Slovenskd republika: Zonisamide Neuraxpharm 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.



