Indleegsseddel: Information til brugeren
Zonisamid Epione Medicine 100 mg harde kapsler
zonisamid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
legemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlzegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Zonisamid Epione Medicine
Sadan skal du tage Zonisamid Epione Medicine

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Zonisamid Epione Medicine indeholder det aktive stof zonisamid og anvendes som et leegemiddel
mod epilepsi.

Zonisamid Epione Medicine anvendes til behandling af anfald, der starter i en afgreenset del af hjernen
(partielle anfald), og som eventuelt kan brede sig til hele hjernen (sekundzer generalisering).

Zonisamid Epione Medicine kan anvendes:
o alene til behandling af voksne
e sammen med andre antiepileptika til behandling af voksne, unge og bgrn pa 6 ar og derover.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Zonisamid Epione Medicine

Tag ikke Zonisamid Epione Medicine:
e hvis du er allergisk over for zonisamid eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)
e hvis du er allergisk over for andre sulfonamid-leegemidler. Eksempler herpa er:
sulfonamidantibiotika, thiaziddiuretika og sulfonylurinstof-antidiabetika.

Advarsler og forsigtighedsregler

Zonisamid Epione Medicine tilhgrer en gruppe leegemidler (sulfonamider), der kan forarsage alvorlige
allergiske reaktioner, alvorligt hududslet og blodsygdomme, som i meget sjeldne tilfelde kan veere
dadelige (se afsnit 4 Bivirkninger).

Alvorligt udslaet forekommer i forbindelse med behandling med Zonisamid Epione Medicine,
herunder tilfeelde af Stevens Johnsons syndom.



http://www.indlaegsseddel.dk/

Brugen af Zonisamid Epione Medicine kan fare til hgje ammoniakniveauer i blodet, hvilket kan fare
til en andring i hjernefunktionen, iser hvis man ogsa tager andre lsegemidler, som kan gge
ammoniakindholdet (f.eks. valproat), hvis man har en genetisk lidelse, der forarsager ophobning af for
meget ammoniak i kroppen (urinstofcykluslidelse), eller hvis man har leverproblemer. Fortael det
straks til Deres lege, hvis De bliver useedvanligt dgsig eller forvirret.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Zonisamid Epione Medicine, hvis du

e eryngre end 12 ar, da du kan have en starre risiko for nedsat svedproduktion, hedeslag,
lungebetandelse og leverproblemer. Hvis du er yngre end 6 ar, frarddes Zonisamid Epione
Medicine til dig.

o er a&ldre, fordi det kan veere ngdvendigt at justere din dosis af Zonisamid Epione Medicine, og
du kan have en starre risiko for at udvikle en allergisk reaktion, alvorligt hududslat, haevede
fadder og ben samt klge, nar du tager Zonisamid Epione Medicine (se afsnit 4 Bivirkninger)

o har leverproblemer, fordi det kan veere ngdvendigt at justere din dosis af Zonisamid Epione
Medicine

e har gjenproblemer, f.eks. glaukom

e har nyreproblemer, fordi det kan veere ngdvendigt at justere din dosis af Zonisamid Epione
Medicine

o tidligere har lidt af nyresten, fordi du kan have en forhgjet risiko for at udvikle flere nyresten.
Nedseet risikoen for nyresten ved at drikke rigeligt med vand

e bor et sted eller er pa ferie pa et sted, hvor det er meget varmt i vejret. Zonisamid Epione
Medicine kan betyde, at du sveder mindre, sa din legemstemperatur eventuelt kan stige.
Nedseet risikoen for hedeslag ved at drikke rigeligt med vand og holde dig i ro.

e er undervegtig eller har haft et stort vaegttab, fordi Zonisamid Epione Medicine kan betyde, at
du taber dig yderligere. Oplys dette til din laege, da det kan vare ngdvendigt at kontrollere det.

e er gravid eller kan blive gravid (se punktet "Graviditet og amning" for at fa yderligere
oplysninger).

Hvis et af punkterne geelder for dig, skal du forteelle det til din laege, for du tager Zonisamid Epione
Medicine.

Bgrn og unge
Tal med leegen om falgende risici:

Forebyggelse af overophedning og dehydrering hos bgrn
Zonisamid Epione Medicine kan fa dit barn til at svede mindre og overophede, og hvis barnet ikke
behandles, kan det medfare hjerneskade og dedsfald. Barn er i starst risiko for dette, navnlig i varmt vejr.
Nar dit barn tager Zonisamid Epione Medicine:

e Undga at barnet far det for varmt, navnlig i varmt vejr

e Barnet skal undga voldsom fysisk udfoldelse, navnlig i varmt vejr

e Giv barnet masser af koldt vand at drikke

e Dit barn ma ikke tage fglgende medicin:
kulsyreanhydrasehemmere (sasom topiramat og acetazolamid) og antikolinergika (sasom clomipramin,
hydroxyzin, diphenhydramin, haloperidol, imipramin og oxybutynin).
Huvis dit barns hud fgles meget varm, og barnet ikke sveder eller kun sveder lidt, bliver forvirret, har
muskelkramper, far hurtig puls eller hurtigt andedraet:

o Barnet skal flyttes til et kaligt sted i skyggen

e Dup barnets hud med kgligt (ikke koldt) vand

e Giv barnet koldt vand at drikke

e Sgg straks laege

e Legemsvagt: Du skal holde gje med barnets vaegt hver maned og kontakte leegen snarest
muligt, hvis barnet ikke tager tilstreekkelig pd. Zonisamid Epione Medicine frarades til barn,
som er underveegtige eller har lille appetit, og skal bruges med forsigtighed til bgrn, som vejer
under 20 kg.




e Forhgjet syreniveau i blodet samt nyresten: Disse risici skal reduceres ved at sikre, at barnet
drikker nok vand og ikke tager anden medicin, der kan forarsage nyresten (se Brug af anden
medicin). Laegen holder gje med barnets hydrogencarbonatniveau i blodet og med barnets
nyrer (se ogsa afsnitt 4).

Giv ikke denne medicin til barn pa under 6 ar, da det ikke vides om de mulige fordele opvejer
risiciene i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Zonisamid Epione Medicine
Fortael det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig.

e Zonisamid Epione Medicine skal anvendes med forsigtighed hos voksne, nar det tages
sammen med laegemidler, der kan give nyresten, som for eksempel topiramat eller
acetazolamid. Denne kombination frarades til barn.

e Zonisamid Epione Medicine kan gge koncentrationen i blodet af leegemidler som digoxin og
quinidin, og det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis heraf.

e Andre leegemidler sasom phenytoin, carbamazepin, phenobarbital og rifampicin kan nedsatte
koncentrationen af zonisamid i blodet, hvilket kan kreeve en justering af din Zonisamid Epione
Medicine dosis.

Brug af Zonisamid Epione Medicine sammen med mad og drikke
Zonisamid Epione Medicine kan tages sammen med eller uden mad.

Graviditet og amning

Hvis du er kvinde i den fgdedygtige alder, skal du anvende passende svangerskabsforebyggelse, mens
du tager Zonisamid Epione Medicine og i en maned efter, du er holdt op med Zonisamid Epione
Medicine.

Hvis du planleegger at blive gravid, skal du, fer du stopper med at anvende pravention, og fer du
bliver gravid, tale med din lzege om muligheden for at skifte til andre egnede behandlinger. Hvis du er
gravid eller har mistanke om, at du er gravid, skal du straks forteelle det til din leege. Du ma ikke
standse din behandling uden at drgfte det med din lzege.

Du ma kun tage Zonisamid Epione Medicine under din graviditet, hvis din laege siger, at du skal gare
det.

Forskning har vist en gget risiko for medfadte misdannelser hos barn af kvinder, der tager medicin
mod epilepsi. Risikoen for fadselsdefekter eller neurologiske udviklingsforstyrrelser (problemer med
hjernens udvikling) for dit barn, efter at have taget Zonisamid Epione Medicine under graviditeten, er
ukendt. En undersggelse har vist, at spaedbgarn, der er fadt af mgdre, som har brugt zonisamid under
graviditeten, var mindre end forventet for alderen ved fadslen sammenlignet med mgdre, der kun blev
behandlet med lamotrigin. Sgrg for, at du har faet alle oplysninger om risici og fordele ved brug af
Zonisamid Epione Medicine mod epilepsi under graviditet.

Du ma ikke amme, mens du tager, eller i en maned efter, du er holdt op med Zonisamid Epione
Medicine.

Der foreligger ingen kliniske data om zonisamids virkning pa menneskets frugtbarhed. Dyrestudier har
pavist endringer i fertilitetsparametre.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Zonisamid Epione Medicine kan pavirke din koncentration og din evne til at reagere/respondere og
kan fa dig til at blive savnig, iser i begyndelsen af behandlingen eller efter, at din dosis er gget. Veer
seerlig forsigtig, nar du kerer bil eller betjener maskiner, hvis Zonisamid Epione Medicine pavirker dig
pa denne made.

Zonisamid Epione Medicine indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. den er i det
vaesentlige natrium-fri.



3. Sadan skal du tage Zonisamid Epione Medicine

Tag altid dette legemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg legen eller apotekspersonalet.

Den sa&dvanlige voksendosis er

Nar du tager Zonisamid Epione Medicine alene:
e Startdosis er 100 mg én gang dagligt.
e Dette kan gges med op til 100 mg med to ugers intervaller.
e Den anbefalede dosis er 300 mg én gang dagligt.

Nar du tager Zonisamid Epione Medicine sammen med andre antiepileptika:

Startdosis er 50 mg dagligt indtaget i to lige store doser pa 25 mg.

Denne kan gges med op til 100 mg med en til to ugers mellemrum.

Den anbefalede daglige dosis er pa mellem 300 mg og 500 mg

Nogle personer kan reagere pa lavere doser. Dosis kan gges langsommere, hvis du far
bivirkninger, er &ldre, eller hvis du har nyre- eller leverproblemer.

Brug til barn (i alderen 6-11 ar) og unge (i alderen 12-17 ar), som vejer mindst 20 kg:
o Startdosis er 1 mg pr. kg legemsvaegt én gang dagligt.
e Denne kan gges med 1 mg pr. kg legemsveegt med intervaller pa 1-2 uger.
e Den anbefalede daglige dosis er 6-8 mg pr. kg for et barn med en legemsvaegt pa op til 55 kg
eller 300-500 mg til et barn med en legemsveegt pa over 55 kg (hvilken dosis der er lavest) én
gang dagligt.

Eksempel: Et barn, som vejer 25 kg, skal tage 25 mg én gang dagligt den farste uge og derefter gge
den daglige dosis med 25 mg i starten af hver uge, indtil der nas en daglig dosis pa mellem 150 og
200 mg.

Hvis du mener, at virkningen af Zonisamid Epione Medicine er for kraftig eller for svag, bgr du tale
med din lege eller apotek herom.

Zonisamid Epione Medicine kapsler skal synkes hele med vand.

Kapslerne ma ikke tygges.

Zonisamid Epione Medicine kan tages én eller to gange dagligt efter lzegens anvisning.
Hvis du tager Zonisamid Epione Medicine to gange dagligt, skal du tage den ene halvdel af
den daglige dosis om morgenen og den anden halvdel om aftenen.

Hvis du har taget for meget Zonisamid Epione Medicine

Hvis du har taget mere Zonisamid Epione Medicine, end du skal, skal du omgaende fortzlle det til
den, der tager sig af dig (sleegtning eller ven), din lzeege eller apotek, eller du skal kontakte den
narmeste skadestue og tage din medicin med dig. Du bliver maske sgvnig eller mister bevidstheden.
Du kan ogsa fale dig darlig, have ondt i maven, fa muskeltreekninger, gjenbevagelser, vere ved at
besvime, have en langsommere hjerterytme (puls) og en nedsat andedrzts- eller nyrefunktion. Du ma
ikke selv prave at kare.

Hvis du har glemt at tage Zonisamid Epione Medicine
e Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du ikke blive fortvivlet. Tag naeste dosis, nar det er tid.
e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Zonisamid Epione Medicine
e  Zonisamid Epione Medicine er beregnet til at blive taget som langtidsbehandling. Du ma ikke
mindske din dosis eller ophgre med medicinen, medmindre din leege siger det til dig.
e Huvis din leege rader dig til at ophgre med at tage Zonisamid Epione Medicine, vil din dosis
gradvis blive reduceret for at mindske risikoen for flere anfald.
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Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Zonisamid Epione Medicine tilhgrer en gruppe leegemidler (sulfonamider), der kan forarsage alvorlige
allergiske reaktioner, alvorligt hududslet og blodsygdomme, som i meget sjeldne tilfelde kan veere
fatale.

Tag omgaende kontakt til din leege, hvis du:

e har andedratsbesveer, far haevelser i ansigtet, af leeber eller tunge eller et alvorligt hududslaet,
da disse symptomer kan vare tegn pa, at du har en alvorlig allergisk reaktion

e har tegn pa overophedning: hgj kropstemperatur, men kun lidt eller ingen svedproduktion,
hurtig puls og andedrat, muskelkramper og forvirring

e har tanker om at skade dig selv eller bega selvmord. Nogle fa mennesker, der er blevet
behandlet med medicin mod epilepsi som f.eks. zonisamid, har haft tanker om at skade sig
selv eller bega selvmord.

e har muskelsmerter eller faler dig svag, da dette kan vare et tegn pa unormal
muskelnedbrydelse, der kan fare til nyreproblemer

e du pludselig far smerter i ryggen eller maven, har smerter ved vandladning (nar du tisser) eller
bemarker blod i urinen, da dette kan veere tegn pa nyresten.

o udvikler problemer med synet, f.eks. smerter i gjet eller slgret syn under behandling med
Zonisamid Epione Medicine.

Du skal kontakte din leege snarest muligt, hvis du:
o far et uforklarligt hududslat, da dette kan udvikle sig til et mere alvorligt hududslzat eller
afskalning af huden
e du faler dig useedvanlig treet eller feberagtig, far ondt i halsen, haevede kirtler eller bemaerker,
at du let far bla meerker, da dette kan betyde, at du har en blodsygdom
e har tegn pa forgget syreniveau i blodet: hovedpine, dgsighed, kortandethed og tab af appetit.
Laegen skal eventuelt overvage eller behandle dette.

Din laege kan beslutte, at du ber holde op med at tage Zonisamid Epione Medicine.

De hyppigste bivirkninger ved Zonisamid Epione Medicine er lette. De forekommer i lgbet af den
farste behandlingsmaned og bliver seedvanligvis mindre ved fortsat behandling. Hos bern i alderen 6-
17 ar var bivirkningerne de samme som beskrevet herunder, men med fglgende undtagelser:
lungebetaendelse, dehydrering, nedsat svedproduktion (almindelig) og unormale leverenzymer (ikke
almindelig).

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede
e uro, irritabilitet, forvirring, depression
e darlig muskelkoordinering, svimmelhed, darlig hukommelse, sgvnighed, dobbeltsyn
o appetitlgshed, nedsat indhold af hydrogencarbonat i blodet (et stof, der forhindrer at blodet
bliver surt).

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede
o sgvnproblemer, markelige eller usedvanlige tanker, angst eller fglelsesmassige problemer.
¢ langsomme tanker, tab af koncentrationsevne, taleforstyrrelser, unormal fglelse i huden
(sovende fornemmelse), rystelser, ufrivillige gjenbevaegelser
nyresten
hududslet, klge, allergiske reaktioner, feber, traethed, influenzalignende symptomer, hértab
ekkymose (blodudtraden, der skyldes blgdning fra gdelagte blodkar i huden)
vaegttab, kvalme, fordgjelsesbesveer, mavesmerter, diaré (lgs affaring), forstoppelse
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e hevede fgdder og ben.

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede
e vrede, aggressivitet, selvmordstanker, selvmordsforsag

opkastning

galdeblarebeteendelse eller galdesten

sten i urinvejene

infektion i lungerne/lungebetandelse, urinvejsinfektioner

lavt indhold af kalium i blodet og anfald/krampeanfald.

Meget sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede

¢ hallucinationer, hukommelsestab, dyb bevidstlashed, neuroleptisk malignt syndrom
(manglende evne til at bevaege sig, sved, feber, manglende evne til at holde pa urin og
affgring), status epilepticus (langvarige eller gentagne anfald)

e andedraetsforstyrrelser, stakandethed, lungebetandelse

o betaendelse i bugspytkirtlen (steerke smerter i mave eller ryg)

e leverproblemer, nyresvigt, gget indhold af kreatinin i blodet (et affaldsprodukt, som nyrerne
normalt burde fjerne)

o alvorlige udslat eller afskalning af huden (samtidig kan du fale utilpashed eller udvikle feber)

e unormal muskelnedbrydelse (du kan have muskelsmerter eller muskelsvaghed), der kan
medfare nyreproblemer

o havede lymfekirtler, blodsygdomme (nedsat antal blodceller, der kan gge sandsynligheden
for, at du far en infektion og fa dig til at se bleg ud, fele treethed og feberagtig og lettere fa bla
meerker)

e nedsat sved og hedeslag.

e glaukom, som er en blokering af vaeske i gjet, der medfarer gget tryk i gjet. Smerter i gjet,
slaret syn eller nedsat syn kan opsta og kan vere tegn pa glaukom.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke lzegemidlet, hvis kapsler, blisterplader eller karton er beskadiget, eller hvis der er synlige
tegn pa forringelse af medicinen. Aflevér pakken pa apoteket.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Zonisamid Epione Medicine 100 mg harde kapsler indeholder:
Det aktive stof er zonisamid. Hver kapsel indeholder 100 mg zonisamid.

@vrige indholdsstoffer:
o Kapselindhold: mikrokrystallinsk cellulose, hydrogeneret vegetabilsk olie og
natriumlaurilsulfat.
o Kapselskal: gelatine, titandioxid (E171).
e Printblaek: shellac, sort jernoxid (E172), kaliumhydroxid.

Udseende og pakningsstarrelser
Zonisamid Epione Medicine 100 mg kapsel, hard, har en hvid uigennemsigtig underdel og en hvid
uigennemsigtig overdel. Kapslen er patrykt “Z 100” i sort. Kapsel sterrelse 1 (19,3 mm).

Zonisamid Epione Medicine kapsler er pakket i blisterpakninger og udleveres i &sker, der indeholder
e 100 mg: 28, 56, 98 og 196 kapsler

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Epione Medicine ApS

Kanalholmen 14L

2650 Hvidovre

Fremstiller

Epione Medicine ApS
Kanalholmen 14L
2650 Hvidovre

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Epione
Medicine ApS.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 12/2023



