Indlzegsseddel: Information til patienten
Zonisamid Desitin, 20 mg/ml, oral suspension
zonisamid

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet
til andre. Det kan vare 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 naevnt i denne indlaeegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Zonisamid Desitin
Sadan skal du tage Zonisamid Desitin

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

AN ol o e

1. Virkning og anvendelse

Zonisamid Desitin indeholder det aktive stof zonisamid og anvendes mod epilepsi (et
antiepileptikum). Zonisamid Desitin anvendes til behandling af anfald, der pavirker en del af hjernen
(partielle anfald), og som eventuelt kan efterfolges af et anfald, der pavirker hele hjernen (sekundeer
generalisering).

Zonisamid Desitin kan anvendes:

- som eneste lagemiddel til behandling af anfald hos voksne.

- sammen med andre antiepileptika til behandling af anfald hos voksne, unge og bern pé 6 ér og
derover.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Zonisamid Desitin

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Zonisamid Desitin:

- hvis du er allergisk over for zonisamid eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

- hvis du er allergisk over for andre sulfonamid-leegemidler. Eksempler omfatter:
sulfonamidantibiotika, thiaziddiuretika og sulfonylurinstof-antidiabetika.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Zonisamid Desitin.

Zonisamid Desitin tilhgrer en gruppe legemidler (sulfonamider), der kan forarsage alvorlige allergiske
reaktioner, alvorligt hududslat og blodsygdomme, som i meget sjeeldne tilfeelde kan vere dedelige (se
punkt 4, Bivirkninger).



Alvorligt udslet forekommer i forbindelse med behandling med Zonisamid Desitin, herunder tilfaelde
af Stevens-Johnsons syndrom.

Brugen af Zonisamid Desitin kan medfere forhgjede ammoniumkoncentrationer i blodet, hvilket kan
medfere en hjernefunktionseendring, saerligt hvis du ogsa far andre legemidler, der kan oge
ammoniumkoncentrationer (f.eks. valproat), har en genfejl, der medferer ophobning af for meget
ammonium i kroppen (urinstofcyklusdefekter), eller hvis du har leverproblemer. Kontakt straks lagen,
hvis du bliver usedvanligt desig eller forvirret.

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Zonisamid Desitin, hvis:

- Du er under 12 ar, da du kan have sterre risiko for nedsat svedproduktion, hedeslag,
lungebetaendelse og leverproblemer. Hvis du er yngre end 6 ar, frarddes Zonisamid Desitin.

- Du er @ldre, fordi det kan veere nadvendigt at justere din dosis af Zonisamid Desitin, og du kan
have en starre risiko for at udvikle en allergisk reaktion, alvorligt hududslat, haevede fodder og
ben samt kloe, nir du tager Zonisamid Desitin (se punkt 4, Bivirkninger).

- Du har leverproblemer, fordi det kan vere nedvendigt at justere din dosis af Zonisamid Desitin.

- Du har gjenproblemer, sdisom glaukom.

- Du har nyreproblemer, fordi det kan vaere nedvendigt at justere din dosis af Zonisamid Desitin.

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

- Du bor et sted eller er pa ferie pa et sted, hvor det er varmt i vejret. Zonisamid Desitin kan
betyde, at du sveder mindre, sa din legemstemperatur eventuelt kan stige. Nedszet risikoen for
hedeslag ved at drikke rigeligt med vand og undga, at du far det for varmt.

- Du er undervegtig eller har haft et stort vaegttab, fordi Zonisamid Desitin kan betyde, at du
taber dig yderligere. Oplys dette til din leege, da det kan vaere nedvendigt at kontrollere det.

- Du er gravid eller kunne blive gravid (se punktet Graviditet, amning og frugtbarhed for
yderligere oplysninger).

Hvis en eller flere af ovenstaende geelder for dig, skal du kontakte leegen, for du tager Zonisamid
Desitin.

Bern og unge
Tal med leegen om folgende risici:

Forebyggelse af hedeslag og dehydrering hos bern
Zonisamid Desitin kan fa dit barn til at svede mindre og blive overophedet. Hvis barnet ikke
behandles, kan det medfere hjerneskade og ded. Bern er specielt udsatte, navnlig i varmt vejr.

Nar barnet tager Zonisamid Desitin:

- Undga at barnet far det for varmt, navnlig i varmt vejr.

- Barnet skal undga voldsom fysisk udfoldelse, navnlig i varmt vejr.

- Giv barnet rigeligt med koldt vand at drikke.

- Barnet ma ikke tage nogen af folgende leegemidler:
kulsyreanhydrasehemmere (sdsom topiramat og acetazolamid) og legemidler med antikolinerg
virkning (sésom clomipramin, hydroxyzin, diphenhydramin, haloperidol, imipramin og
oxybutynin).

Hvis barnets hud foles meget varm, og barnet ikke sveder eller kun sveder lidt, bliver forvirret, har
muskelkramper, far hurtig puls eller hurtigt andedraet:

- Barnet skal flyttes til et koligt sted i skyggen.

- Dup barnets hud med keligt (ikke koldt) vand.

- Giv barnet koldt vand at drikke.

- Seg straks lege.

- Legemsvaegt: Du skal kontrollere barnets vaegt hver méned og kontakte laegens snarest muligt,
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hvis barnet ikke tager tilstreekkelig pd. Zonisamid Desitin frarades til bern, som er undervegtige
eller har lille appetit, og skal bruges med forsigtighed til barn, som vejer under 20 kg.

- Forhgjet syreniveau i blodet samt nyresten: Disse risici skal reduceres ved at sikre, at barnet
drikker tilstraekkeligt vand og ikke tager andre leegemidler, der kan forirsage nyresten (se Brug
af andre leegemidler). Leegen holder gje med indholdet af hydrogencarbonat i barnets blod og
med barnets nyrer (se ogsa punkt 4).

Giv ikke dette leegemiddel til bern pa under 6 ér, da det ikke vides, om de mulige fordele opvejer
risiciene i denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Zonisamid Desitin

- Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har
taget andre laegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa
leegemidler, som ikke er kebt pa recept. Zonisamid Desitin skal anvendes med forsigtighed hos
voksne, nér det tages sammen med leegemidler, der kan give nyresten, som for eksempel
topiramat eller acetazolamid. Denne kombination frarades til bern.

- Zonisamid Desitin kan gge koncentrationen i blodet af laegemidler som digoxin og quinidin, og
det kan vaere nedvendigt at nedsette dosis heraf.

- Andre lzgemidler sdsom phenytoin, carbamazepin, phenobarbital og rifampicin kan nedsette
koncentrationen af Zonisamid Desitin i blodet, hvilket kan kraeve en justering af din Zonisamid
Desitin-dosis.

Brug af Zonisamid Desitin sammen med drikke
Kulsyreholdige drikkevarer, f.eks. danskvand, ber ikke indtages sammen med Zonisamid Desitin (se
punkt 3).

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er kvinde i den fertile alder, skal du anvende tilstreekkelig preevention, mens du tager
Zonisamid Desitin og i en maned efter, at du er holdt op med Zonisamid Desitin.

Hvis du planleegger at blive gravid, skal du sperge din lege til rads, for du holder op med at anvende
prevention, og for du bliver gravid, om muligheden for at skifte til andre egnede behandlinger. Hvis
du er gravid, eller tror du er gravid, skal du kontakte din leege med det samme. Du mé ikke stoppe din
behandling uden at drefte det med din lege.

Du ma kun tage Zonisamid Desitin under din graviditet, hvis laegen har ordineret det.

Forskning har vist en eget risiko for medfedte misdannelser hos bern af kvinder, der tager legemidler
mod epilepsi. Risikoen for medfedte misdannelser eller forstyrrelser i nervesystemets udvikling
(problemer med udvikling af hjernen) hos dit barn, efter at du har taget Zonisamid Desitin under din
graviditet, er ukendt. Et studie har vist, at babyer, der blev fadt af medre, som var pa zonisamid under
graviditeten, var mindre ved fadslen end forventet sammenlignet med babyer, der blev fodt af medre,
som blev behandlet med leegemidlet lamotrigin. Serg for at vaere fuldt informeret om risiciene og
fordelene ved brug af zonisamid til behandling af epilepsi under graviditet.

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

Der foreligger ingen kliniske data om zonisamids virkning pa menneskets fertilitet. Dyrestudier har
pavist &ndringer i fertilitetsparametre.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Zonisamid Desitin kan pavirke din koncentration og din evne til at reagere/respondere og kan fa dig til
at blive sevnig, iser i begyndelsen af behandlingen eller efter dosisforagelse. Ver sarlig forsigtig, nar
du farer motorkeretej eller betjener maskiner, hvis Zonisamid Desitin pavirker dig pa denne made.

Zonisamid Desitin indeholder natriummethylparahydroxy-benzoat og
natriumpropylparahydroxy-benzoat
Kan give allergiske reaktioner (kan optrade efter behandlingen).

Zonisamid Desitin indeholder svovldioxid (E 220)
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Kan i sjzldne tilfeelde medfere overfelsomhedsreaktioner og vejrtrackningsbesvar

Zonisamid Desitin indeholder fructose.
Dette leegemiddel indeholder 0,026 mg fructose pr. doseringssprojte (10 ml). Fructose kan skade
teenderne.

Zonisamid Desitin indeholder glucose og saccharose.
Kontakt leegen, for du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter. Glucose og saccharose kan vere skadeligt for teenderne.

Zonisamid Desitin indeholder natrium.
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. doseringssprejte (10 ml), dvs.
det er i det veesentlige natriumfrit.

3. Séddan skal du tage Zonisamid Desitin

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede voksendosis:

Naér du tager Zonisamid Desitin alene:

- Startdosis er 100 mg (= 5 ml) én gang dagligt.

- Dette kan gges med op til 100 mg (= 5 ml) med to ugers intervaller.
- Den anbefalede dosis er 300 mg (= 15 ml) én gang dagligt.

Nar du tager Zonisamid Desitin sammen med andre antiepileptika:

- Startdosis er 50 mg dagligt indtaget i to lige store doser pa 25 mg (=2 x 1,25 ml/dag).

- Dette kan gges med op til 100 mg (= 5 ml) med en til to ugers mellemrum.

- Den anbefalede daglige dosis er pa mellem 300 mg og 500 mg (= 15 — 25 ml/dag).

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

Brug til bern (i alderen 6-11 &r) og unge (i alderen 12-17 &r), som vejer mindst 20 kg:

- Startdosis er 1 mg (= 0,05 ml) pr. kg legemsvagt én gang dagligt.

- Denne dosis kan gges med 1 mg (= 0,05 ml) pr. kg legemsvagt med intervaller pa 1-2 uger.

- Den anbefalede daglige dosis er 6-8 mg (= 0,3 — 0,4 ml) pr. kg for et barn med en legemsvagt
pa op til 55 kg, eller 300 til 500 mg (= 15 — 25 ml) til et barn med en legemsvegt pa over 55 kg
(hvis den dosis er lavere) én gang dagligt.

Dosisanbefalinger for bern pa 6 ar og derover med en legemsvaegt pa mellem 20 og 55 kg

Legemsvagt Startdosis Vedligeholdelsesdosis

20 kg 20 mg/dag =1 ml/dag 120 - 160 mg/dag = 6 — 8 ml/dag

25 kg 25 mg/dag = 1,25 ml/dag 150 - 200 mg/dag = 7,5 — 10 ml/dag
30 kg 30 mg/dag = 1,5 ml/dag 180 - 240 mg/dag =9 - 12 ml/dag
35kg 35 mg/dag = 1,75 ml/dag 210 - 280 mg/dag = 10,5 - 14 ml/dag
40 kg 40 mg/dag = 2 ml/dag 240 - 320 mg/dag = 12 - 16 ml/dag
45 kg 45 mg/dag = 2,25 ml/dag 270 - 360 mg/dag = 13,5 - 18 ml/dag
50 kg 50 mg/dag = 2,5 ml/dag 300 - 400 mg/dag = 15 - 20 ml/dag
55kg 55 mg/dag = 2,75 ml/dag 330 - 440 mg/dag = 16,5 - 22 ml/dag

Eksempel: Et barn, som vejer 25 kg, skal tage 25 mg (= 1,25 ml) én gang dagligt den forste uge og
derefter age den daglige dosis med 25 mg (= 1,25 ml) i starten af hver uge, indtil der nds en daglig
dosis pd mellem 150 og 200 mg (= 7,5 — 10 ml).

Hvis du mener, at virkningen af Zonisamid Desitin er for kraftig eller for svag, ber du tale med din
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laege eller apotekspersonalet herom.

Dosering og administrationsvej:

Ryst flasken grundigt i 30 sekunder med bunden i vejret. Hvis der ses bundfald nederst i flasken, skal
flasken rystes i yderligere 30 sekunder. Efter opmaling af korrekt dosis med den medfelgende sprojte,
kan Zonisamid Desitin synkes direkte fra doseringssprgjten eller fortyndes i et glas vand eller
appelsinjuice. Kulsyreholdige drikkevarer, f.eks. danskvand, ber ikke indtages samtidig.

Du kan tage Zonisamid Desitin sammen med eller uden mad. Du kan blande Zonisamid Desitin i din
yoghurt, sd du ikke kan smage det.

Den orale suspension kan ogsa administreres via en ernringssonde, som skal skylles tre gange
umiddelbart efter indgivelse med mindst 5 ml vand til hver gennemskylning. Hvis denne
indgivelsesmade anvendes, ber suspension klargeres som beskrevet ovenfor til oral brug umiddelbart
for indgivelse.



BRUGSANVISNING

Lzes disse anvisninger grundigt, sa du ved, hvordan du skal tage lzegemidlet.

Komponenter i leegemiddelpakken |

Lagemiddelpakken indeholder tre dele:

1. Enplastikadapter og en 10 ml doseringssprejte, der
; Adapter passer i plastikadapteren.
i
2. En flaske med 250 ml legemiddel, med et
bernesikret 1ag. Seet altid laget pa igen efter brug.
ey
—

Klargering af en leegemiddeldosis

1. Ryst flasken grundigt i 30 sekunder med bunden i
vejret. Hvis der ses bundfald nederst i flasken, skal
flasken rystes i yderligere 30 sekunder.

2. Abn det bernesikrede 1ag ved at trykke ned og
dreje mod uret (se gverst pa laget).

Bemzrk: Opbevar laget i neerheden, sa du kan lukke
flasken igen efter brug.




3. Hold flasken i lodret position pé et bord. Skub
plastikadapteren med doseringssprejten ned i
flaskedbningen, sa langt den kan komme.

Bemaerk: Der er muligvis ikke muligt at skubbe
adapteren helt ned, men den bliver tvunget ned i flasken,
nar du skruer laget pa igen.

Efter forste brug bliver adapteren siddende i flasken.

4, Hold doseringssprejten pa plads, og vend
forsigtigt flasken pa hovedet. Traek stemplet langsomt
ud, sa doseringssprajten fyldes med suspension. Track
stemplet helt op for at fjerne eventuelle store luftbobler,
der matte sidde i doseringssprojten.

5. Udtrekning af ordineret dosis: Treek forsigtigt i
stemplet, indtil toppen af den bredeste del af stemplet er
praecist ud for det merke pa doseringssprejten, der
angiver ordineret dosis.

Bemeaerk: Hvis den ordinerede dosis er mere end 10 ml,
fyldes doseringssprejten til 10 ml-market, hvorefter de
10 ml udtages. Fyld derefter doseringssprejten igen for at
udtage den resterende maengde.

Hyvis du er usikker, skal du sperge din lege eller pa
apoteket.

6. Vend forsigtigt flasken og doseringssprajten
rigtigt. Fjern doseringssprojten ved at dreje den
forsigtigt ud af adapteren.

Adapteren skal hele tiden blive siddende i flasken.



7. Administrer dosis direkte i munden péa patienten,
som ber sidde oprejst. Tryk stemplet langsomt ned for at
gore det nemt at sluge. Patienten ber drikke et glas vand
direkte efter indtagelse.

Dosis kan alternativt blandes i et lille glas vand,
appelsinjuice eller yoghurt for indgivelse. Ror rundt, og
drik hele blandingen med det samme.

8. Skru det bernesikrede lag pé igen efter brug, og
lad adapteren blive siddende.

9 Rengering: Ter ydersiden af sprgjten af med en
ter, ren klud efter brug.

Hyvis du har taget for meget Zonisamid Desitin
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Zonisamid Desitin, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har taget for meget Zonisamid Desitin, skal du omgaende fortelle det til den, der tager sig af
dig (sleegtning eller ven), din laege eller apotekspersonalet, eller du skal kontakte den neermeste
skadestue og tage dit laegemiddel med. Du bliver méske sgvnig og kan miste bevidstheden. Du kan
ogsé fele dig dérlig, have ondt i maven, fa muskeltreekninger, gjenbevegelser, vaere ved at besvime,
have en langsommere hjerterytme (puls) og en nedsat andedraets- eller nyrefunktion. Du mé ikke selv
prove at kore.

Hvis du har glemt at tage Zonisamid Desitin

- Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du ikke blive fortvivlet. Tag naste dosis, nar det er tid.
- Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Zonisamid Desitin

- Zonisamid Desitin er beregnet til at blive taget som langtidsbehandling. Du mé ikke mindske
din dosis eller ophere med legemidlet, medmindre din leege siger det.

- Hvis din leege rader dig til at ophere med at tage Zonisamid Desitin, vil din dosis gradvis blive
reduceret for at mindske risikoen for flere anfald.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Zonisamid Desitin tilherer en gruppe laegemidler (sulfonamider), der kan forarsage alvorlige allergiske
reaktioner, alvorligt hududslat og blodsygdomme, som i meget sjeldne tilfzelde kan veere fatale.

Tag omgaende kontakt til din leege, hvis du:

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

- har tegn pé hedeslag: hej kropstemperatur, men kun lidt eller ingen svedproduktion, hurtig puls
og &ndedreet, muskelkramper og forvirring

- har tanker om at skade dig selv eller bega selvmord. Nogle f4 mennesker, der er blevet
behandlet med laegemidler mod epilepsi som f.eks. Zonisamid Desitin, har haft tanker om at
skade sig selv eller bega selvmord.

- har muskelsmerter eller foler dig svag, da dette kan veare et tegn pa unormal muskelnedbrydelse,
der kan fore til nyreproblemer

- pludselig far smerter i ryggen eller maven, har smerter ved vandladning (nar du tisser) eller
bemerker blod i urinen, da dette kan vere tegn pa nyresten

- udvikler synsproblemer, sdsom gjensmerter eller sloret syn, nér du tager Zonisamid Desitin.

Du skal kontakte din leege snarest muligt, hvis du:

- far et uforklarligt hududslet, da dette kan udvikle sig til et mere alvorligt hududslat eller
afskalning af huden.

- foler dig usedvanlig traet eller feberagtig, far ondt i halsen, havede kirtler eller bemerker, at du
lettere far bla maerker, da dette kan betyde, at du har en blodsygdom.

- har tegn pé forhejet syreniveau i blodet: hovedpine, desighed, kortdndethed og appetitloshed.
Laegen skal eventuelt kontrollere eller behandle dette.

Din lege kan beslutte, at du skal holde op med at tage Zonisamid Desitin.

De hyppigste bivirkninger ved Zonisamid Desitin er lette. De forekommer i lobet af den forste
behandlingsméned og bliver sedvanligvis mindre ved fortsat behandling. Hos bern i alderen 6-17 &r
var bivirkningerne de samme som beskrevet herunder, dog med felgende undtagelser:
lungebetendelse, vaeskemangel (dehydrering), nedsat svedproduktion (almindelig) og unormale prover
for leverfunktion (ikke almindelig).

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

- uro, irritabilitet, forvirring, depression

- darlig muskelkoordinering, svimmelhed, darlig hukommelse, sgvnighed, dobbeltsyn

- appetitloshed, 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 personer)

- sevnproblemer, merkelige eller useedvanlige tanker, angst eller folelsesmassige problemer

- langsomme tanker, tab af koncentrationsevne, taleforstyrrelser, unormal folelse i huden
(sovende fornemmelse), rystelser, ufrivillige gjenbevaegelser

- nyresten

- hududslet, klae, allergiske reaktioner, feber, traeethed, influenzalignende symptomer, hartab

- ekkymose (blodudtraden, der skyldes bladning fra edelagte blodkar i huden).

- vagttab, kvalme, fordgjelsesbesvar, mavesmerter, diarré (lgs affering), forstoppelse.

- haevede fodder og ben

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- vrede, aggressivitet, selvmordstanker, selvmordsforseg
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- opkastning

- galdeblarebetaendelse eller galdesten

- sten i urinvejene

- infektion i lungerne/lungebetendelse, urinvejsinfektioner
- lavt indhold af kalium i blodet og kramper/krampeanfald

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

- hallucinationer, hukommelsestab, dyb bevidstlashed (koma), neuroleptisk malignt syndrom
(manglende evne til at bevage sig, sved, feber, manglende evne til at holde pa urin og affering),
status epilepticus (langvarige eller gentagne krampeanfald)

- andedretsforstyrrelser, stakandethed, lungebetandelse

- betendelse i bugspytkirtlen (steerke smerter i mave eller ryg)

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

- alvorlige udslet eller afskalning af huden (samtidig kan du fele utilpashed eller udvikle feber)

- unormal muskelnedbrydelse (du kan have muskelsmerter eller muskelsvaghed), der kan
medfere nyreproblemer

- havede lymfekirtler, blodsygdomme (nedsat antal blodceller, der kan gge sandsynligheden for,
at du fér en infektion og fa dig til at se bleg ud, fole treethed og feberagtig og lettere fa bla
merker)

- nedsat svedproduktion og hedeslag

- glaukom, som er en blokering af vaeske i gjet, hvilket forarsager oget tryk i gjet. gjensmerter,
sloret syn eller nedsat syn kan forekomme og kan vare tegn pa glaukom.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

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 legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa flasken og pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Ma ikke bruges mere end 3 maneder efter abning.

Brug ikke laegemidlet, hvis du bemaerker skader pa flaske, lukning eller pakning. Aflevér pakken pa
apoteket.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelse og yderligere oplysninger
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Zonisamid Desitin indeholder

Det aktive indholdsstof er zonisamid.
1 ml oral suspension indeholder 20 mg zonisamid.

Ovrige indholdsstoffer: Phosphorsyre 85 %, xanthangummi, natriumdihydrogenphosphatdihydrat,
dikaliumphosphat, docusatnatrium, sucralose, natriummethylparahydroxy-benzoat (E 219),
natriumpropylparahydroxy-benzoat (E 217), jordbeersmag (med spor af natrium),
sadmemodulatorsmag (med spor af fructose, glucose, saccharose, svovldioxid (E 220) og natrium),
maskeringssmag (med spor af natrium), renset vand.

Udseende og pakningsindhold
Zonisamid Desitin oral suspension er en hvid vaske med jordbarsmag.

1 glasflaske med 250 ml Zonisamid Desitin oral suspension pakket i en pakning med en 10 ml
doseringssprejte med graduering for hver 0,25 ml og en adapter.

2 glasflasker med 250 ml Zonisamid Desitin oral suspension hver enkelt pakket i en pakning med en
10 ml doseringssprgjte med graduering for hver 0,25 ml og en adapter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214
D-22335 Hamburg
Tyskland

Reprasentant i Danmark
Desitin Pharma A/S
Automatikvej 1, 4.
DK-2860 Seborg

Dette legemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade under felgende navne:

Danmark  Zonisamid Desitin

Finland Zonisamide Desitin 20 mg/ml oraalisuspensio

Tyskland ~ Zonisamid Desitin 20 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Irland Zonisamide Desitin 20 mg/ml oral suspension

Norge Zonisamid Desitin

Rumenien Zonisamida Desitin 20 mg/ml suspensie orala

Denne indlegsseddel blev senest eendret december 2024
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