AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15973/2025/01-02 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Zonisamida Desitin 20 mg/ml suspensie orala
Zonisamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Zonisamida Desitin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s luati Zonisamida Desitin
Cum sa luati Zonisamida Desitin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Zonisamida Desitin

Continutul ambalajului si alte informatii

S N

1. Ce este Zonisamida Desitin si pentru ce se utilizeaza

Zonisamida Desitin contine substanta activa zonisamida si se utilizeaza drept un medicament antiepileptic.
Zonisamida Desitin este utilizat pentru tratamentul crizelor epileptice care afecteaza o parte a creierului
(crize epileptice partiale), care pot fi urmate sau nu de crize epileptice care afecteaza intreg creierul
(generalizare secundara).

Zonisamida Desitin poate fi utilizat:

- ca singur medicament, pentru tratamentul crizelor epileptice la adulti.

- impreuna cu alte medicamente antiepileptice, pentru tratamentul crizelor epileptice la adulti,
adolescenti si copii cu varsta de 6 ani si peste.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Zonisamida Desitin

Nu luati Zonisamida Desitin:

- daca sunteti alergic la zonisamida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6),

- daca sunteti alergic la alte medicamente sulfonamidice. Exemplele includ: antibiotice sulfonamide,
diuretice tiazidice si medicamente antidiabetice sulfonilureice.

Atentionari si precautii
Zonisamida Desitin apartine unui grup de medicamente (sulfonamide) care poate provoca reactii
alergice severe, eruptii severe pe piele si boli ale sdngelui, care, foarte rar, pot determina deces (vezi
pct. 4, Reactii adverse posibile).




Tn asociere cu tratamentul cu Zonisamida Desitin apar eruptii grave pe piele, inclusiv cazuri de sindrom
Stevens-Johnson.

Administrarea Zonisamida Desitin poate duce la concentratii mari ale amoniacului in sdnge, care pot duce la
o modificare a functiei creierului, in special daca luati si alte medicamente care pot creste concentratiile
amoniacului (de exemplu, valproat), daca aveti o tulburare genetica ce cauzeaza acumularea unor cantitati
prea mari de amoniac in organism (tulburarea ciclului ureei) sau daca aveti probleme ale ficatului. Spuneti
imediat medicului dumneavoastra daca deveniti neobisnuit de somnolent sau confuz.

Inainte sa luati Zonisamida Desitin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului dac:

- aveti varsta sub 12 ani, deoarece puteti fi expus unui risc mai crescut de scadere a volumului
transpiratiei, soc caloric, pneumonie si probleme ale ficatului. Daca aveti varsta sub 6 ani, Zonisamida
Desitin nu este recomandat pentru dumneavoastra.

- sunteti varstnic, deoarece s-ar putea sa aveti nevoie de o ajustare a dozei de Zonisamida Desitin si
puteti avea o probabilitate mai mare de a dezvolta o reactie alergica, o eruptie severa pe piele, umflare
a picioarelor si gambelor si mancarimi atunci cand luati Zonisamida Desitin (vezi pct. 4, Reactii
adverse posibile).

- aveti probleme cu ficatul, deoarece s-ar putea sa aveti nevoie de o ajustare a dozei de Zonisamida
Desitin.

- aveti probleme cu ochii, de exemplu glaucom.

- aveti probleme cu rinichii, deoarece s-ar putea sa aveti nevoie de o ajustare a dozei de Zonisamida
Desitin.

- ati suferit in trecut de pietre la rinichi, deoarece s-ar putea sa prezentati un risc crescut de formare a
pietrelor la rinichi. Beti o cantitate suficienti de apa pentru a reduce riscul formarii de pietre la
rinichi.

- locuiti Intr-un loc sau sunteti in vacantd Intr-un loc in care vremea este caldd. Zonisamida Desitin va
poate face sa transpirati mai putin, ceea ce poate provoca cresterea temperaturii corpului
dumneavoastra Beti 0 cantitate suficienta de apa si stati in locuri racoroase pentru a reduce riscul
de supraincilzire.

- sunteti subponderal sau ati scazut mult in greutate, deoarece Zonisamida Desitin va poate provoca o
scadere mai accentuatd in greutate. Spuneti medicului dumneavoastrd, deoarece s-ar putea sa fie
nevoie de monitorizare.

- sunteti gravida sau puteti raimane gravida (vezi pct. ,,Sarcina, alaptarea si fertilitatea” pentru
informatii suplimentare).

Daca oricare dintre aceste situatii este valabild in cazul dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra
Tnainte de a lua Zonisamida Desitin.

Copii si adolescenti
Discutati cu medicul dumneavoastrd despre urmatoarele riscuri:

Prevenirea supraincélzirii si deshidratarii la copii

Zonisamida Desitin poate provoca scaderea volumului transpiratiei si supraincalzirea copilului
dumneavoastra, iar in cazul in care copilul dumneavoastrd nu este tratat, acestea pot duce la leziuni cerebrale
si deces. Copiii sunt expusi la cel mai mare risc, in special in conditii de vreme caniculara.

Cand copilul dumneavoastra ia Zonisamida Desitin:

- Temperatura copilului dumneavoastra trebuie sa fie mentinuta normala, in special in conditii de vreme
caniculara.

- Copilul dumneavoastra trebuie sa evite exercitiile fizice solicitante, Tn special cand vremea este
caniculara.

- Dati copilului dumneavoastra sa bea multa apa rece.

- Copilul dumneavoastra nu trebuie si ia aceste medicamente: inhibitori de anhidraza carbonica (cum




sunt topiramat si acetazolamida) si medicamente anticolinergice (cum sunt clomipramina, hidroxizina,
difenhidramina, haloperidol, imipramina, oxibutinind).

Daca pielea copilului dumneavoastra pare a fi foarte calda, cu volum de transpiratie scazut sau transpiratie
absentd, acesta devine confuz, are crampe musculare, sau daca bétdile inimii ori respiratia copilului
dumneavoastra devin rapide:

Duceti-1 pe copilul dumneavoastra intr-un loc racoros, umbrit.

Aplicati pe pielea copilului dumneavoastrd apa potrivit de rece (nu foarte rece).
Dati copilului sa bea apa rece.

Solicitati asistentd medicala de urgenta.

Greutatea corporala: trebuie sd monitorizati in fiecare luna greutatea copilului dumneavoastra si sa
consultati medicul cat mai curand posibil in cazul in care copilul dumneavoastra nu ia suficient in
greutate. Zonisamida Desitin nu este recomandat copiilor care sunt subponderali sau au pofta de
mancare scazuta si trebuie utilizat cu atentie la copii cu greutatea sub 20 kg.

Concentratii crescute de acid in sange si litiaza renala: reduceti aceste riscuri asigurandu-va ca copilul
dumneavoastra bea o cantitate suficienta de apa si nu ia niciun alt medicament care ar putea provoca
litiaza renald (vezi Alte medicamente). Medicul dumneavoastrd va monitoriza concentratiile de
bicarbonat din s&nge si rinichii copilului dumneavoastra (vezi si pct. 4).

Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta sub 6 ani, deoarece nu se cunoaste daca pentru acest
grup de varsta beneficiile potentiale sunt mai mari decat riscurile.

Zonisamida Desitin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Zonisamida Desitin trebuie utilizat cu atentie la adulti cand se administreaza
impreuna cu medicamente care pot provoca pietre la rinichi, cum este topiramatul sau acetazolamida.
La copii, aceastd combinatie nu este recomandata.

Este posibil ca Zonisamida Desitin sa creasca concentratiile unor medicamente in sange, cum sunt
digoxina si chinidina si, ca urmare, poate fi necesara scaderea dozelor acestor medicamente.

Alte medicamente, cum sunt fenitoina, carbamazepina, fenobarbitalul si rifampicina pot scadea
concentratiile de Zonisamida Desitin din singele dumneavoastra, ceea ce poate necesita o modificare a
dozei dumneavoastra de Zonisamida Desitin.

Zonisamida Desitin impreuni cu alimente si bauturi
Bauturile carbogazoase, cum este apa minerala, nu trebuie luate impreuna cu Zonisamida Desitin (vezi pct.

3)

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti femeie la varsta fertila, trebuie sa utilizati metode de contraceptie adecvate atunci cand luati
Zonisamida Desitin si timp de o luna dupa incetarea administrarii Zonisamida Desitin.

Dacé intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va medicului Tnainte de a opri contraceptia si inainte de a
ramane gravida despre posibilitatea de a Iua in considerare alte optiuni de tratament. Daca sunteti gravida sau
credeti ca ati putea fi gravida, spuneti-i imediat medicului. Nu trebuie sa opriti tratamentul fara a discuta
despre acest lucru cu medicul dumneavoastra.

Tn timpul sarcinii trebuie si luati Zonisamida Desitin doar daca medicul dumneavoastra va recomanda acest

lucru.

Studiile au evidentiat un risc mai mare de malformatii congenitale la copiii femeilor tratate cu medicamente
antiepileptice. Nu se cunoaste riscul de defecte congenitale sau de tulburari de dezvoltare neurologica (copii
cu probleme de dezvoltare a creierului) dupa tratamentul cu Zonisamida Desitin Tn timpul sarcinii.

Un studiu a demonstrat ca, in comparatie cu copiii ale caror mame au fost tratate doar cu lamotrigina ca
medicament unic, copiii ale caror mame care au utilizat zonisamida in timpul sarcinii au fost mai mici decat
se astepta, pentru varsta lor la nagtere. Asigurati-va ci sunteti complet informata cu privire la riscurile gi




beneficiile utilizarii zonisamidei pentru tratamentul epilepsiei in timpul sarcinii.

Nu alaptati in timp ce luati Zonisamida Desitin sau timp de o lund dupa ce ati incetat s luati Zonisamida
Desitin.

Nu sunt disponibile date clinice privind efectele zonisamidei asupra fertilitatii umane. Studiile la animale au
indicat modificari ale parametrilor fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Zonisamida Desitin va poate afecta capacitatea de concentrare, capacitatea de reactie/raspuns si va poate face
sd va simtiti somnolent, in special la inceputul tratamentului sau dupa o crestere a dozei. Fiti deosebit de
atent in timp ce conduceti vehicule sau folositi utilaje, daca Zonisamida Desitin va creeaza probleme in acest
Sens.

Zonisamida Desitin contine p-Hidroxibenzoat de metil sodic si p-Hidroxibenzoat de n-propil sodic
care pot provoca reactii alergice (posibil intarziate).

Zonisamida Desitin contine dioxid de sulf (E 220)

care poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave si bronhospasm

Zonisamida Desitin contine fructoza.

Acest medicament contine fructoza 0,026 mg in fiecare seringa dozatoare (10 ml). Fructoza poate afecta
dentitia.

Zonisamida Desitin contine glucoza si zaharoza.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-I
intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Glucoza si zaharoza pot dauna dintilor.

Zonisamida Desitin contine sodiu.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per seringa dozatoare (10 ml), adica practic
,,hu contine sodiu”.

3. Cum si luati Zonisamida Desitin

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Trebuie
sd discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata la adult:

Cand luati Zonisamida Desitin ca singur medicament:

- Doza initiala este de 100 mg (= 5 ml) o data pe zi.

- Aceasta poate fi crescutd in trepte de maxim 100 mg (= 5 ml), la intervale de doud saptdmani.
- Doza recomandata este de 300 mg (= 15 ml) o data pe zi.

Cand luati Zonisamida Desitin impreuna cu alte medicamente antiepileptice:

- Doza initiala este de 50 mg pe zi, impartita in doua doze egale de 25 mg (= 2 x 1,25 ml/zi).

- Aceasta poate fi crescuta in trepte de maxim 100 mg (= 5 ml), la intervale de una pana la doua
saptamani.

- Doza zilnica recomandata este situatd intre 300 mg si 500 mg (= 15 — 25 ml/zi).

- Unele persoane pot prezenta raspuns la doze mai mici. Cresterea dozei se poate face mai incet daca
aveti reactii adverse, sunteti varstnic sau daca suferiti de probleme ale rinichilor sau ficatului.

Utilizarea la copii (cu varsta cuprinsa intre 6 si 11 ani) si adolescenti (cu varsta cuprinsa Intre 12 si 17 ani),

cu greutate de cel putin 20 kg:

- Doza initiala este de 1 mg per kg greutate corporald, administratd o data pe zi.

- Aceasta poate fi crescuta cu cate 1 mg per kg greutate corporald, la intervale de una pana la doua
saptamani.

- Doza zilnica recomandata este de 6 pana la 8 mg per kg pentru un copil cu o greutate corporala de



pana la 55 kg sau de 300 pana la 500 mg pentru un copil cu o greutate corporala mai mare de 55 kg
(oricare dintre aceste doze este mai mica), administrata o data pe zi.

Recomandarea privind dozele pentru copiii cu vérsta de 6 ani si peste, cu o greutate corporala
cuprinsa intre 20 si 55 kg

Greutate Doza initiala Doza de intretinere

corporala

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

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

Exemplu: un copil cu greutatea de 25 kg trebuie sa ia 25 mg (= 1,25 ml) o data pe zi in prima saptamdnd,
apoi sa Se creascd doza zilnica cu 25 mg (= 1,25 ml) la inceputul fiecarei saptamdni, pana cand se atinge o
doza zilnica cuprinsd intre 150 si 200 mg (= 7,5 —10 ml).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca simtiti ca efectul Zonisamida Desitin este prea
puternic sau prea slab.

Modul si calea de administrare:

Agitati puternic flaconul timp de 30 secunde in pozitia de jos 1n sus. Daca se detecteaza un sediment in
partea de jos a flaconului, agitati flaconul timp de inc@ 30 secunde. Dupa masurarea dozei corecte cu seringa
furnizata, Zonisamida Desitin poate fi inghitit direct din seringa pentru administrare orald sau diluat intr-un
pahar cu apa sau suc de portocale. Bauturile carbogazoase, cum este apa minerala, nu trebuie luate impreuna
CU suspensia.

Puteti lua Zonisamida Desitin cu sau fara alimente. Zonisamida Desitin poate fi amestecat cu iaurt pentru a-i
masca gustul.

Suspensia orala poate fi administrata, de asemenea, prin intermediul unui tub de alimentare, care trebuie
clatit de trei ori imediat dupa administrare cu cel putin 5 ml de apa pentru fiecare clatire. Daca se utilizeaza
aceasta metoda de administrare, doza trebuie preparata pentru administrare orala asa cum s-a descris mai sus,
imediat Tnainte de administrare.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cititi cu atentie aceste instructiuni, astfel incat sa stiti cum sa utilizati acest medicament.

| Componentele trusei medicamentului |

Trusa medicamentului este formata din trei parti:

1. Un adaptor din plastic si o seringa pentru
Adaptor administrare orald de 10 ml, care se potriveste n
adaptorul din plastic.

i
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2. Un flacon care contine 250 ml suspensie orala, cu un
sistem de inchidere securizata pentru copii. Dupa
utilizare, intotdeauna puneti la loc capacul.

Pregatirea unei doze de medicament

1. Agitati energic flaconul timp de 30 secunde Tn
pozitie rasturnatd. Daca vedeti un sediment in partea de
jos a flaconului, agitati flaconul timp de inca 30
secunde.

2. Deschideti dispozitivul de inchidere securizata
pentru copii apasandu-1 ferm in jos si rasuciti-l in sens
invers acelor de ceasornic (a se vedea partea superioara
a capacului).
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Nota: Pastrati dispozitivul de inchidere in apropiere,
pentru a inchide flaconul dupa fiecare utilizare.

3. Tineti flaconul in pozitie verticald pe o masa.
Impingeti ferm, pana la maxim adaptorul din plastic cu
seringa pentru administrare orala in orificiul flaconului.

Nota: Este posibil sd nu reusiti sa impingeti complet
adaptorul in jos, dar acesta va fi fortat sa intre in flacon
atunci cand insurubati din nou capacul.

Dupa prima utilizare, adaptorul rimane in flacon.

4. Tineti ferm seringa pentru administrare orala si
rasturnati cu grija flaconul. Trageti incet pistonul, astfel
incat seringa pentru administrare orald sa se umple cu
suspensie. Apoi impingeti complet pistonul inapoi,
pentru a elimina orice bule de aer mari care s-ar putea
afla in interiorul seringii pentru administrare orala.

5. Extragerea dozei prescrise: trageti incet pistonul
seringii, pand cand partea superioard a partii mai late a
pistonului se afla exact la acelasi nivel cu marcajul de pe
corpul seringii pentru administrare orala care indica
doza prescrisa.

Nota: Dacd doza prescrisd este mai mare de 10 ml,
umpleti seringa pentru administrare orala pana la
marcajul de 10 ml si luati cei 10 ml. Apoi reincarcati
seringa pentru administrare orala la nivelul necesar pentru
a lua cantitatea ramasa.

Adresati-va farmacistului dumneavoastra, dacé nu
sunteti sigur.

6. Readuceti cu grija flaconul si seringa pentru
administrare orala in pozitia normala. Scoateti seringa
pentru administrare orald, prin rasucirea usoara a
acesteia din adaptor.

Adaptorul trebuie sa raimana intotdeauna in flacon.



Doza dumneavoastra

7. Administrati doza direct In gura pacientului, care
trebuie sa stea 1n pozitie verticala. Apasati lent pistonul,
pentru a permite o inghitire usoara. Pacientul trebuie sa
bea un pahar cu apa imediat dupa administrare.

Alternativ, doza poate fi amestecata intr-un pahar mic cu
apd, suc de portocale sau iaurt, chiar Thainte de
administrare. Amestecati si utilizati imediat intregul
amestec.

8. Dupa utilizare, puneti la loc dispozitivul de
inchidere securizata pentru copii, lasand adaptorul la
locul sau.

9. Curétare: Dupa utilizare, stergeti partea exterioara
a seringii cu un servetel uscat si curat.



Daca luati mai mult Zonisamidéa Desitin decat trebuie

In cazul in care ati luat o cantitate mai mare de Zonisamida Desitin decat ar fi trebuit, spuneti imediat unei
persoane care are grija de dumneavoastra (o ruda sau un prieten), medicului dumneavoastrd sau
farmacistului, sau mergeti imediat la serviciul de urgente al celui mai apropiat spital, ludind medicamentul cu
dumneavoastrd S-ar putea sa deveniti somnolent si sd va pierdeti cunostinta. S-ar putea, de asemenea, sa
aveti greatd, dureri de stomac, contractii musculare, miscari anormale ale ochilor, senzatie de lesin, batai
lente ale inimii si reducere a functiei respiratorii si a rinichilor. Nu Incercati sa conduceti vehicule.

Daca uitati sa luati Zonisamida Desitin
- Daca ati uitat s luati o doza, nu va ingrijorati: luati doza urmétoare, la momentul obisnuit.
- Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Zonisamida Desitin

- Zonisamida Desitin este un medicament care trebuie administrat pe termen lung. Nu reduceti doza sau
nu incetati sa luati medicamentul, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va recomanda
acest lucru.

- Daca medicul va recomanda sa nu mai luati Zonisamida Desitin, doza dumneavoastra trebuie redusa
treptat, pentru a scadea riscul aparitiei mai multor crize.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Zonisamida Desitin apartine unui grup de medicamente (sulfonamide) care poate provoca reactii alergice
severe, eruptii severe pe piele si boli de sdnge, care foarte rar pot determina deces.

Luati imediat legatura cu medicul dumneavoastra daca:

- aveti respiratie dificila, fata, buzele sau limba umflate sau o eruptie severa pe piele, deoarece aceste
simptome pot sd indice cd aveti o reactie alergica severa.

- aveti semne de supraincélzire - temperatura corporala ridicata, dar volum de transpiratie scazut sau
transpiratie absenta, batai ale inimii si respiratii rapide, crampe musculare si confuzie.

- aveti ganduri de autovatamare sau sinucidere. Un numar mic de persoane carora li s-au administrat
antiepileptice cum este Zonisamida Desitin au avut ganduri de autovatdmare sau sinucidere.

- prezentati durere Tn muschi sau senzatie de slabiciune, deoarece aceasta poate fi un semn de distrugere



musculara anormala, care poate provoca probleme cu rinichii

- prezentati o durere brusca de spate sau de stomac, aveti dureri cand urinati sau observati sange in
urind, deoarece acesta poate fi un semn de pietre la rinichi

- dezvoltati probleme de vedere, cum sunt durere la nivelul ochilor sau vederea incetosata in timp ce
luati Zonisamida Desitin.

Luati legatura cu medicul dumneavoastra cat mai curand posibil daca:

- aveti o eruptie inexplicabila pe piele, deoarece aceasta poate sa evolueze intr-o eruptie mai severa pe
piele sau poate duce la descuamare (exfoliere) a pielii.

- va simtiti neobignuit de obosit sau sunteti febril, aveti o durere Tn gat, ganglioni limfatici umflati, sau
daca observati ca faceti mai usor vanatai, deoarece acesta poate fi un semn de boala de sange.

- aveti semne de crestere a concentratiilor de acid Tn sdnge - dureri de cap, somnolenta, respiratie dificila
si pierdere a poftei de mancare. Poate fi necesar ca medicul dumneavoastrd sd monitorizeze sau sa
trateze aceste manifestari.

Medicul dumneavoastra poate decide ca trebuie sa Incetati utilizarea Zonisamida Desitin.

Cele mai frecvente reactii adverse la Zonisamida Desitin sunt de intensitate usoara. Ele apar in prima luna de
tratament si scad, de obicei, pe parcursul tratamentului. La copiii cu varsta cuprinsa intre 6 si 17 ani, reactiile
adverse au fost consecvente cu cele descrise mai jos, cu urmatoarele exceptii: pneumonie, deshidratare,

scadere a volumului transpiratiei (frecvente) si valori anormale ale enzimelor hepatice (mai putin frecvente).

Reactii adverse foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

- agitatie, iritabilitate, confuzie, depresie

- coordonare deficitara a muschilor, ameteli, scadere a memoriei, somnolenta, vedere dubla

- pierdere a poftei de mancare, valori scazute ale bicarbonatului in sdnge (o substanta care impiedica
sangele dumneavoastrd sa devina acid)

Reactii adverse frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

- dificultati de somn, ganduri ciudate sau neobisnuite, senzatie de teama sau emotivitate

- gandire incetinita, pierdere a puterii de concentrare, vorbire anormala, senzatii anormale pe piele
(senzatie de intepaturi), tremor, miscari involuntare ale ochilor.

- pietre la rinichi

- eruptii trecatoare pe piele, mancarime, reactii alergice, febra, oboseald, simptome asemanatoare gripei,
caderea parului.

- echimoze (mici vanatai determinate de scurgerea sangelui din vasele de sange sparte in piele).

- scadere 1n greutate, greata, indigestie, dureri de stomac, diaree (scaune moi), constipatie.

- umflare a picioarelor si a gambelor.

Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
- furie, agresivitate, idei de sinucidere, tentativa de sinucidere.

- varsaturi.

- inflamatie a vezicii biliare, pietre la vezica biliara

- pietre in cdile urinare

- infectie sau inflamatie a plamanilor, infectii de tract urinar

- valori scazute ale concentratiei de potasiu In sdnge, convulsii/crize

Reactii adverse foarte rare: pot afecta pani la 1 din 10 000 persoane

- halucinatii, pierderi de memorie, coma, sindrom neuroleptic malign (incapacitate de a se misca,
transpiratii, febra, incontinenta), status epilepticus (crize de epilepsie prelungite sau repetate).

- tulburari de respiratie, scurtarea respiratiei, inflamatie a plamanilor.

- inflamatie a pancreasului (durere severa de stomac sau de spate).

- probleme cu ficatul, insuficienta renala, concentratii crescute ale creatininei Tn sange (un produs de
degradare pe care, in mod normal, rinichii dumneavoastra il inlatura).

- eruptii severe pe piele sau descuamare a pielii (in acelasi timp va puteti simti rau sau sa faceti febra).
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- distrugere anormald a muschilor (puteti simti durere sau slébiciune in muschi) care poate provoca
probleme cu rinichii.

- umflare a ganglionilor limfatici, tulburari ale sdngelui (scadere a numarului de celule din sénge, care
poate favoriza aparitia infectiilor si va poate face sa fiti palid, sa va simtiti obosit sau febril si sa faceti
mai usor vanatai).

- Scadere a volumului transpiratiei, supraincalzire.

- glaucom, care este un blocaj al lichidului n interiorul ochiului, ce cauzeaza o presiune crescuta in
ochi. Pot apdrea durere la nivelul ochiului, vedere incetosata sau reducere a vederii, si acestea pot fi
semne ale unui glaucom.

Reportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Zonisamida Desitin

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si cutie, dupd EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Dupa deschidere, nu utilizati mai mult de 3 luni.

Nu utilizati acest medicament daca observati deterioriri ale flaconului, capacului sau cutiei. Inapoiati cutia la
farmacie.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor contribui la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Zonisamida Desitin

Substanta activa este zonisamida.
1 ml suspensie orala contine zonisamida 20 mg.

Celelalte componente sunt: guma xantan, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat dipotasic, docusat de
sodiu, sucraloza, p-hidroxibenzoat de metil sodic (E 219), p-hidroxibenzoat de propil sodic (E 217), aroma
de capsuni (care contine urme de sodiu), ndulcitor (care contine urme de fructoza, glucoza, zaharoza, E 220
si sodiu), aroméa de mascare (care contine urme de sodiu), acid fosforic 85 %, apa purificata.
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Cum arata Zonisamida Desitin si continutul ambalajului
Zonisamida Desitin suspensie orald este un lichid alb cu gust de capsuni.

1 flacon din sticld cu 250 ml de Zonisamida Desitin suspensie orala ambalat intr-o cutie care contine o seringa
pentru administrare orald de 10 ml gradata la fiecare 0,25 ml si un adaptor.

2 flacoane din sticla cu 250 ml de Zonisamida Desitin suspensie orala, fiecare ambalat intr-o cutie care contine
o seringa pentru administrare orala de 10 ml, gradata la fiecare 0,25 ml si un adaptor.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

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

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmaétoarele
denumiri comerciale:

Danemarca Zonisamid Desitin

Finlanda  Zonisamide Desitin 20 mg/ml oraalisuspensio

Germania  Zonisamid Desitin 20 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Irlanda Zonisamide Desitin 20 mg/ml oral suspension

Norvegia  Zonisamid Desitin

Roménia  Zonisamida Desitin 20 mg/ml suspensie orala

Acest prospect a fost revizuit Tn aprilie 2025.
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