Uputa o lijeku: Informacija za korisnika
Zonisamid Makpharm 25 mg tvrde kapsule
Zonisamid Makpharm 50 mg tvrde kapsule
Zonisamid Makpharm 100 mg tvrde kapsule

zonisamid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.
o Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
o Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im S§tetiti, ¢ak i ako su

njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
o Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije€nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Zonisamid Makpharm i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Zonisamid Makpharm
Kako uzimati Zonisamid Makpharm

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Zonisamid Makpharm

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

DU WM P

1. Sto je Zonisamid Makpharm i za §to se Koristi
Ovaj lijek sadrzi djelatnu tvar zonisamid i koristi se kao lijek protiv epilepsije.

Zonisamid Makpharm se upotrebljava za lijeenje napadaja koji zahvacaju jedan dio mozga (parcijalni
napadaj), nakon ¢ega moze ali ne mora slijediti napadaj koji zahvaca cijeli mozak (sekundarna
generalizacija).

Zonisamid Makpharm se moze primjenjivati:
e kao samostalni lijek za lijecenje napadaja u odraslih
e s drugim lijekovima protiv epilepsije za lijeCenje napadaja u odraslih, adolescenata i djece u
dobi od 6 i vise godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Zonisamid Makpharm
NEMOJTE uzimati Zonisamid Makpharm:
Ako ste:
e alergi¢ni na zonisamid ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6),
e alergi¢ni na druge sulfonamidne lijekove. Primjeri uklju¢uju: sulfonamidne antibiotike,
tiazidne diuretike i lijekove protiv Secerne bolesti iz skupine sulfonilureje.

Upozorenja i mjere opreza

Zonisamid Makpharm pripada skupini lijekova (sulfonamida) koji mogu uzrokovati teske alergijske
reakcije, teSke osipe na kozi i poremecaje krvi, vrlo rijetko sa smrtnim ishodom (vidjeti dio 4, Moguce
nuspojave).

Povezano s terapijom lijekom Zonisamid Makpharm javlja se ozbiljan osip, ukljuc¢ujuéi
slu¢ajeve Stevens-Johnsonovog sindroma.
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Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Zonisamid Makpharm ako ste:

e mladi od 12 godina, jer je moZda za Vas vei rizik od smanjenog znojenja, toplinskog
udara, upale pluéa i tegoba s jetrom. Ako ste mladi od 6 godina, Zonisamid Makpharm se
za Vas ne preporucuje

e stariji, jer Vasu dozu lijeka Zonisamid Makpharm mozda treba prilagoditi i za Vas je veca
vjerojatnost pojave alergijske reakcije, teSkog osipa na kozi, oticanja stopala i nogu te svrbeza
kada uzimate Zonisamid Makpharm (vidjeti dio 4. Moguce nuspojave)

e patite od tegoba s jetrom jer Vam mozda treba prilagoditi dozu lijeka Zonisamid Makpharm

e patite od tegoba s bubrezima jer Vam mozda treba prilagoditi dozu lijeka Zonisamid
Makpharm

e imate problema s o¢ima kao §to je glaukom

e ako ste prethodno patili od bubreznih kamenaca, jer u Vas mozda postoji rizik da ¢ete razviti
jos§ viSe bubreznih kamenaca. Smanjite rizik od nastanka bubreZnih kamenaca tako da
pijete dovoljno vode.

e ako zivite u podneblju gdje je toplo vrijeme ili ste na odmoru u podrucju s takvim vremenom.
Od lijeka Zonisamid Makpharm se mozete manje znojiti §to moze prouzro¢iti povisenje Vase
tjelesne temperature. Opasnost od pregrijavanja smanjite tako da pijete dovoljno vode i
budete rashladeni.

o ako je Vasa tjelesna teZina manja od prosjecne ili ako ste mnogo izgubili na tezini, jer
Zonisamid Makpharm moze izazvati daljnji gubitak tezine. Obavijestite svog lije¢nika jer to
mozda treba nadzirati.

o ako ste trudni ili biste mogli biti trudni (vidjeti dio ,,Trudno¢a, dojenje i plodnost™ za daljnje
informacije)

Ako se nesto od toga odnosi na Vas obratite se lijeéniku prije nego $to uzmete Zonisamid Makpharm.

Primjena lijeka Zonisamid Makpharm moze dovesti do visoke razine amonijaka u krvi §to moze
dovesti do promjene u radu mozga, posebno ako uzimate i druge lijekove koji mogu povecati razinu
amonijaka (na primjer valproat), imate genetski poremecaj koji uzrokuje nakupljanje prevelike
koli¢ine amonijaka u tijelu (poremecaj ciklusa ureje) ili ako imate problema s jetrom. Odmah se
obratite lije¢niku ako postanete neuobi¢ajeno pospani ili smeteni.

Djeca i adolescenti
Posavjetujte se s lijeCnikom zbog sljedecih rizika:

Sprjecavanje pregrijavanja i dehidracije u djece.
Zonisamid Makpharm moze u Vaseg djeteta prouzrociti smanjeno znojenje i pregrijavanje, pa ako se
dijete ne lije¢i to moze dovesti do oStecenja mozga i smrti. Rizik je za djecu najveci po vruéini.

Kada Vase dijete uzima Zonisamid Makpharm:
e ono treba biti rashladeno osobito za vruceg vremena.
e Vagse dijete mora izbjegavati teske tjelesne aktivnosti osobito kada su vrucine.
e Dajte Vasem djetetu da pije mnogo hladne vode
e Vase dijete ne smije uzimati nijedan od ovih lijekova: inhibitore karboanhidraze (kao $to su
topiramat i acetazolamid) i lijekove s antikolinergickom aktivnosc¢u (kao $to su klomipramin,
hidroksizin, difenhidramin, haloperidol, imipramin i oksibutinin).

Ako je koza Vasega djeteta vrlo ugrijana uz malo znojenja ili bez znojenja, dijete je postalo smeteno,
e sklonite dijete na hladnije mjesto u sjeni
e spuzvom vlazite kozu djeteta vodom normalne temperature (ne hladnom)
o dajte djetetu hladnu vodu za pice
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e potrazite hitnu medicinsku pomoc.

e Tjelesna tezina: morate mjeriti djetetovu tjelesnu tezinu svaki mjesec i obratiti se lije€niku §to
prije ako VasSe dijete ne dobiva na teZini onoliko koliko bi trebalo. Zonisamid Makpharm se ne
preporucuje za djecu kojoj je tjelesna tezina manja od prosjecne ili koja imaju slab apetit, a u
djece tezine manje od 20 kg treba ga primjenjivati s oprezom.

e PoviSena razina kiselina u krvi i bubrezni kamenci: smanjite ove rizike tako da vodite racuna
da dijete pije dovoljno vode i da ne uzima neki drugi lijek koji bi mogao prouzrociti nastanak
bubreznih kamenaca (vidjeti Drugi lijekovi i Zonisamid Makpharm). Lije¢nik ¢e nadzirati
razine bikarbonata u krvi Vaseg djeteta i stanje bubrega (vidjeti takoder dio 4).

Ovaj lijek nemojte davati djeci mladoj od 6 godina jer za tu dobnu skupinu nije poznato jesu li
potencijalne koristi vece od rizika.

Drugi lijekovi i Zonisamid Makpharm
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge lijekove,
ukljucujudi i one koje ste nabavili bez recepta.
e Zonisamid Makpharm treba u odraslih primjenjivati pazljivo kad se uzima s lijekovima koji
mogu prouzroditi nastanak bubreznih kamenaca, poput topiramata ili acetazolamida. U djece
se ova kombinacija ne preporucuje.

e Zonisamid Makpharm bi mogao povisiti razinu lijekova kao §to su digoksin i kinidin u Vasoj
krvi, stoga moze biti potrebno smanjiti dozu tih lijekova.

e Drugi lijekovi kao $to su fenitoin, karbamazepin, fenobarbiton i rifampicin mogu smanjiti
razine lijeka Zonisamid Makpharm u krvi zbog ¢ega Vam moze biti potrebno prilagoditi dozu
lijeka Zonisamid Makpharm.

Zonisamid Makpharm s hranom i pi¢em
Zonisamid Makpharm se moze uzimati s hranom ili bez nje.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste zena reproduktivne dobi morate koristiti odgovarajucu kontracepciju dok uzimate Zonisamid
Makpharm i jo§ mjesec dana nakon prestanka lijecenja.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lijeniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Nemojte prekinuti lijeCenje bez razgovora s Vasim
lije¢nikom.

Za vrijeme trudno¢e Zonisamid Makpharm smijete uzeti samo ako Vam je to rekao lije¢nik.
Istrazivanje je pokazalo povecan rizik od prirodenih mana u djece majki koje uzimaju lijekove protiv
epilepsije. Ispitivanje je pokazalo da je novorodenc¢ad majki koje su koristile zonisamid tijekom
trudnoce bila manja od o¢ekivanih za njihovu dob pri rodenju, u usporedbi s novorodenéadi majki
lije¢enih monoterapijom lamotriginom. Budite sigurni da ste u potpunosti informirani o rizicima i
prednostima koriStenja zonisamida u lijeGenju epilepsije tijekom trudnoce.

Dojenje treba prekinuti tijekom uzimanja ili jo§ mjesec dana nakon prekida uzimanja lijeka
Zonisamid Makpharm.

Nema dostupnih klinickih podataka o uc¢incima lijeka Zonisamid Makpharm na plodnost u ljudi.
Ispitivanja na zivotinjama pokazala su promjene u parametrima plodnosti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Zonisamid Makpharm moze utjecati na Vasu koncentraciju, sposobnost reagiranja, i moze izazvati
pospanost, osobito na pocetku lijecenja ili kada Vam se povecéa doza. Ako Zonisamid Makpharm na
Vas tako djeluje budite posebno pazljivi kada upravljate vozilima ili rukujete strojevima.
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Zonisamid Makpharm sadrzi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Zonisamid Makpharm

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite s Vasim lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporudena doza za odrasle

Kada uzimate samo Zonisamid Makpharm:
e Pocetna doza je 100 mg jedanput na dan.
e Tase doza moZe povecavati za do 100 mg u razmacima od dva tjedna.
e Preporucena doza je 300 mg jedanput na dan.

Kada uzimate Zonisamid Makpharm s drugim lijekovima protiv epilepsije:
e Pocetna je doza 50 mg na dan, a uzima se u dvije jednake doze od 25 mg.

o Tase doza moZe povecavati za do 100 mg u razmacima od jednog do dva tjedna.
e Preporucena dnevna doza iznosi izmedu 300 mg i 500 mg.

e Neke osobe reagiraju na nize doze. Doza se moze sporije povecavati ako Vam se pojave
nuspojave, ako ste stariji ili imate tegobe s bubrezima ili jetrom.

Primjena u djece (u dobi od 6 do 11 godina) i adolescenata (u dobi od 12 do 17 godina) kojima je
tjelesna teZina najmanje 20 kg:
e Pocetna je doza 1 mg po kilogramu tjelesne tezine, a uzima se jedanput na dan.
e Tase doza moZe povecavati za 1 mg po kilogramu tjelesne tezine u razmacima od jednog do
dva tjedna.
e Preporucena dnevna doza iznosi 6 do 8 mg po kilogramu za djecu tjelesne tezine do 55 kg ili
od 300 do 500 mg za djecu tjelesne tezine iznad 55 kg (koja god je doza niza), a uzima se
jedanput na dan.

Primjer: Dijete tezine 25 kg treba uzimati 25 mg jedanput na dan prvih tiedan dana, a zatim se dnevna
doza treba povecavati za 25 mg na pocetku svakog tjedna sve dok se ne dosegne dnevna doza izmedu
150 mg i 200 mg.

Ako smatrate da je u¢inak lijeka Zonisamid Makpharm prejak ili preslab obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

o Kapsule lijeka Zonisamid Makpharm je potrebno progutati cijele s vodom.
o Kapsule nemojte zvakati.
e Zonisamid Makpharm se moze uzimati jedanput ili dvaput na dan, prema uputama lije¢nika.

e Uzimate li Zonisamid Makpharm dvaput na dan, pola dnevne doze uzmite ujutro a drugu
polovicu navecer.

AKko uzmete vise lijeka Zonisamid Makpharm nego §to ste trebali

AKko ste moZda uzeli viSe lijeka Zonisamid Makpharm nego S$to ste trebali, o0dmah kazite osobi
koja brine o Vama (rodbina ili prijatelj), svom lije¢niku ili ljekarniku ili otidite u hitnu sluzbu
najbliZe bolnice, a lijek ponesite sa sobom. Mogli biste osjetiti pospanost i izgubiti svijest.
Takoder, moZete osjecati muc¢ninu, imati bolove u Zelucu, trzanje misica, pokrete oka, moZete

4 HALMED
06 - 03 - 2023
ODOBRENO




osjecati nesvjesticu, imati usporene otkucaje srca, smanjeno disanje i smanjenu funkciju
bubrega. Ne pokusavajte voziti.

Ako ste zaboravili uzeti Zonisamid Makpharm
e Ako zaboravite uzeti svoju dozu, ne brinite: sljede¢u dozu uzmite kada je potrebno po
uobicajenom rasporedu.

e Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Zonisamid Makpharm
e Zonisamid Makpharm je namijenjen kao lijek koji se uzima na dulje vrijeme. Nemojte
smanyjiti dozu ili prestati uzimati lijek osim ako Vam je to rekao lije¢nik.
e Ako Vam lije¢nik savjetuje da prestanete uzimati Zonisamid Makpharm, Vasa ¢e se doza
postupno smanjivati kako bi se smanjio rizik od dodatnih napadaja.
U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku.

4.  Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se nece javiti kod svakoga.

Zonisamid Makpharm pripada skupini lijekova (sulfonamida) koji mogu uzrokovati teske alergijske
reakcije, tesSke osipe na kozi i poremecaje krvi, vrlo rijetko sa smrtnim ishodom.

Odmabh se obratite lije¢niku ako Vam se pojavi:

e otezano disanje, oticanje lica, usana ili jezika ili teski osip na koZi jer ti simptomi mogu znaciti
da imate tesku alergijsku reakciju.

e znakovi pregrijanosti — visoka tjelesna temperatura, ali uz malo znojenja ili bez znojenja, brzi
otkucaji srca i brzo disanje, gréevi u miSi¢ima i smetenost.

e pomisljate da se ozlijedite ili na samoubojstvo. Mali broj osoba lije¢enih antiepilepti¢nim
lijekovima kao §to je Zonisamid Makpharm pomisljali su na to da se ozlijede ili na
samoubojstvo.

e bol u misi¢ima ili osjecaj slabosti, jer to moze biti znak nenormalne razgradnje misSi¢a $to
moze dovesti do tegoba s bubrezima.

e iznenada Vas zaboli u ledima ili trbuhu, boli vas pri mokrenju ili opazite krv u mokraci, jer to
moze biti znak bubreznih kamenaca.

e problemi s vidom kao $to su bol u oku ili zamucenje vida dok uzimate lijek Zonisamid
Makpharm.

Obratite se lijeCniku ¢im prije ako:
e imate neobjasnjiv osip na koZi, jer se to moze razviti u tezi osip ili ljustenje koze .
e osjecate se neobi¢no umorno ili kao da imate temperaturu, boli Vas grlo, imate otecCene
zlijezde ili Vam se ¢eSce stvaraju modrice, jer to moZze znaciti da imate poremecaj krvi.

e opazite znakove povecane razine kiseline u krvi - glavobolje, osje¢ate omamljenost,
nedostatak zraka i gubitak apetita. To ¢e lije¢nik mozda morati nadzirati i lijeciti.

Lije¢nik moze odluciti da morate prestati uzimati Zonisamid Makpharm.

Najcesce nuspojave lijeka Zonisamid Makpharm su blage. Dogadaju se tijekom prvog mjeseca
lijeCenja i obi¢no se smanjuju s nastavkom lijecenja. U djece u dobi od 6 - 17 godina, nuspojave su se
podudarale s niZe opisanima uz sljedece iznimke: upala plu¢a, dehidracija, smanjeno znojenje (Cesto) i
poremeceni jetreni enzimi (manje ¢esto).

Vrlo ¢este nuspojave: mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba
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uznemirenost, razdrazljivost, smetenost, depresija.

losa koordinacija miSi¢a, omaglica, oslabljeno pamc¢enje, pospanost, dvoslike.

gubitak apetita, smanjene razine bikarbonata u krvi (tvar koja sprjecava da Vam krv postane
kisela).

Ceste nuspojave: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba

teskoce sa spavanjem, ¢udne i neobi¢ne misli, osjecaj tjeskobe ili pretjerane osjecajnosti.
usporene misli, gubitak koncentracije, smetnje govora, neuobicajeni osjeti vezani uz kozu
(trnci), drhtanje, nevoljni pokreti ociju.

bubrezni kamenci.

osipi po kozi, svrbez, alergijske reakcije, vrucica, umor, simptomi nalik gripi, gubitak kose.
ekhimoza (mala modrica koju uzrokuje istjecanje krvi iz o§tecenih krvnih zila u kozi).
gubitak tezine, mucnina, probavne tegobe, bolovi u Zelucu, proljev, zatvor.

oticanje stopala i nogu.

Manje ¢este nuspojave: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba

ljutnja, agresija, misli o samoubojstvu, pokusaj samoubojstva
povracanje.

upala Zu¢nog mjehura, Zu¢ni kamenci.

mokraéni kamenci.

infekcija pluca / upala, infekcije mokra¢nog sustava.

niske razine kalija u krvi, konvulzije / napadaji.

Vrlo rijetke nuspojave: mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba

halucinacije, gubitak paméenja, koma, maligni neurolepticki sindrom (nemogucnost kretanja,
znojenje, vruéica, nemogucnost zadrzavanja mokrace), epilepticki status (produljeni ili
ponavljani napadaji).

poremecaji disanja, nedostatak zraka, upala pluca.

upala gusterace (teska bol u trbuhu ili ledima).

tegobe s jetrom, zatajenje bubrega, povecane razine kreatinina u krvi (otpadni produkt koji bi
u normalnim okolnostima Vasi bubrezi trebali ukloniti).

teski osipi ili ljustenje koZe (a istodobno se mozete osjecati lose ili razviti vruéicu).

do tegoba s bubrezima.

otecene zlijezde, poremecaji krvi (smanjeni broj krvnih stanica zbog ¢ega se moze povecati
mogucnost nastanka infekcije i mozete biti blijedi, osjecati se umorno i kao da imate vrucicu,
lako Vam se stvaraju modrice).

smanjeno znojenje, pregrijanost.

glaukom, koji blokira otjecanje tekucine iz oka uzrokujuéi poviSeni o¢ni tlak. Bol u oku,
zamuceni vid ili smanjeni vid mogu se pojaviti i mogu biti znakovi glaukoma.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5.

Kako ¢uvati Zonisamid Makpharm

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza oznake
,»EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Zonisamid Makpharm 25 mg tvrde kapsule: (:juvati na temperaturi ispod 25°C.
Zonisamid Makpharm 50 mg tvrde kapsule: Cuvati na temperaturi ispod 30°C.
Zonisamid Makpharm 100 mg tvrde kapsule: Ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite bilo kakvo ostecenje na kapsulama, blisteru ili kutiji ili
neki vidljivi znak propadanja lijeka. Pakiranje vratite svom ljekarniku.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6.  Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Zonisamid Makpharm sadrzi
Djelatna tvar je zonisamid.

Zonisamid Makpharm 25 mg tvrde kapsule sadrze 25 mg zonisamida.
Zonisamid Makpharm 50 mg tvrde kapsule sadrze 50 mg zonisamida.
Zonisamid Makpharm 100 mg tvrde kapsule sadrze 100 mg zonisamida.
e Ostali sastojci koje sadrzi kapsula: mikrokristali¢na celuloza, krospovidon, hipromeloza,
makrogol 3350, natrijev stearilfumarat .
e Ovojnica kapsule sadrzi: zelatinu, titanijev dioksid (E171). Ovojnica kapsule od 50 mg sadrzi
jos i crni Zeljezov oksid (E172). Ovojnica kapsule od 100 mg sadrzi jos i eritrozin (E127) i
Patent blue V (E131).

Kako Zonisamid Makpharm izgleda i sadrZaj pakiranja
e Zonisamid Makpharm 25 mg tvrde kapsule imaju bijelo neprozirno tijelo i bijelu neprozirnu

kapicu.

e Zonisamid Makpharm 50 mg tvrde kapsule imaju bijelo neprozirno tijelo i sivu neprozirnu
kapicu.

e Zonisamid Makpharm 100 mg tvrde kapsule imaju bijelo neprozirno tijelo i crvenu neprozirnu
kapicu.

Zonisamid Makpharm kapsule pakirane su u blistere koji se nalaze u kutijama koje sadrze:
e 25mg: 14, 28, 56 i 84 tvrdih kapsula koje sadrzZe bijeli prasak.
e 50 mg: 14, 28, 56 i 84 tvrdih kapsula koje sadrze bijeli prasak.
e 100 mg: 28, 56, 84, 98 i 196 tvrdih kapsula koje sadrZe bijeli prasak.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:

Makpharm d.o.0.

Folnegoviceva 1/A

10000 Zagreb

Hrvatska

Proizvodac:

Chanelle Medical Unlimited Company
Dublin Road Loughrea, Co Galway
Irska
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Heumann Pharma GmbH & Co. Generica KG
Siidwestpark 50

90449 Niirnberg

Njemacka

Ovaj lijek je odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod

sljedeéim nazivima:

Nizozemska Zonisamide Chanelle Medical 25 mg harde capsules
Zonisamide Chanelle Medical 50 mg harde capsules
Zonisamide Chanelle Medical 100 mg harde capsules
Velika Britanija ~ Zonisamide Chanelle Medical 25 mg Hard Capsules
Zonisamide Chanelle Medical 50 mg Hard Capsules
Zonisamide Chanelle Medical 100 mg Hard Capsules
Irska Zoniselle 25mg Hard Capsules
Zoniselle 50mg Hard Capsules
Zoniselle 100mg Hard Capsules
Spanjolska Zonisamide Chanelle Medical 25 mg capsulas duras EFG
Zonisamide Chanelle Medical 50 mg capsulas duras EFG
ZonisamideChanelle Medical 100 mg capsulas duras EFG
Portugal Zonisamide Chanelle Medical 25 mg
Zonisamide Chanelle Medical 50 mg
Zonisamide Chanelle Medical 100 mg
Republika Ceska  Zonisamide Chanelle Medical 25 mg
Zonisamide Chanelle Medical 50 mg
Zonisamide Chanelle Medical 100 mg
Njemacka Zonisamid Heumann 25 mg Hartkapseln
Zonisamid Heumann 50 mg Hartkapseln
Zonisamid Heumann 100 mg Hartkapseln
Hrvatska Zonisamid Makpharm 25mg tvrde kapsule
Zonisamid Makpharm 50mg tvrde kapsule
Zonisamid Makpharm 100mg tvrde kapsule

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2022.
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