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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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1. Was ist Zonisamid Viatris und wofiir wird es angewendet?

Zonisamid Viatris enthalt den Wirkstoff Zonisamid und wird als
Antiepileptikum eingesetzt.

Zonisamid Viatris wird zur Behandlung von epileptischen Anféllen
angewendet, die einen Teil des Gehirns betreffen (fokale Anfalle) und
denen unter Umstanden auch noch ein Anfall folgt, der das gesamte
Gehirn betrifft (sekundéare Generalisierung).

Zonisamid Viatris kann angewendet werden:

¢ als alleinige Therapie zur Behandlung von epileptischen Anféllen bei
Erwachsenen,

e in Kombination mit anderen Antiepileptika zur Behandlung von
epileptischen Anfallen bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern
ab 6 Jahren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zonisamid Viatris
beachten?

Zonisamid Viatris darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Zonisamid oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie allergisch gegen andere Arzneimittel aus der Gruppe der
Sulfonamide sind. Beispiele: Sulfonamid-Antibiotika, Thiazid-
Diuretika und zur Behandlung der Zuckerkrankheit (Diabetes)
eingesetzte Sulfonylharnstoffe.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Zonisamid Viatris gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln
(Sulfonamide), die zu schwerwiegenden allergischen Reaktionen,
schwerwiegenden Hautausschldgen und Erkrankungen des Blutes
fiihren kdnnen, die in sehr seltenen Féllen tédlich sein konnen
(siehe Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?).

Eine geringe Anzahlvon Patienten, die mit Antiepileptika wie Zonisamid
behandelt wurden, hatten Gedanken daran, sich selbst zu verletzen
oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt
solche Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit Threm Arztin
Verbindung.

In Verbindung mit der Zonisamid-Behandlung sind schwere
Hautausschldge und auch Fille von Stevens-Johnson-Syndrom

aufgetreten.

Die Anwendung von Zonisamid Viatris kann zu hohen Konzentrationen
von Ammoniak im Blut fiihren, die eine Verdnderung der Hirnfunktion
hervorrufen kénnen, insbesondere, wenn Sie zusétzlich andere
Arzneimittel einnehmen, die den Ammoniakspiegel erhGhen konnen
(zum Beispiel Valproat), an einer genetischen Stérung leiden, die eine
ibermdRige Ansammlung von Ammoniak im Kérper verursacht
(Storung des Harnstoffzyklus), oder Leberprobleme haben. Wenden
Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie unter Einnahme von Zonisamid
Viatris ungewdhnlich schldfrig oder verwirrt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Zonisamid

Viatris einnehmen, wenn Sie:

- Zonisamid einem Kind geben, das jiinger als 12 Jahre ist, da fiir Ihr
Kind ein erh6htes Risiko fiir verminderte Schweibildung, Hitzschlag,
Lungenentziindung und Leberprobleme bestehen kann. Wenn Ihr
Kind jiinger als 6 Jahre ist, wird eine Behandlung mit Zonisamid nicht
empfohlen.

- ein dlterer Patient sind, da Ihre Zonisamid Viatris-Dosis
moglicherweise angepasst werden muss und Sie moglicherweise eher
eine allergische Reaktion, einen schwerwiegenden Hautausschlag,
ein Anschwellen der FiiRe und Beine sowie Juckreiz entwickeln,
wenn Sie Zonisamid Viatris einnehmen (siehe Abschnitt 4. Welche
Nebenwirkungen sind moglich?).

— unter Leberproblemen leiden, da Ihre Zonisamid Viatris-Dosis
moglicherweise angepasst werden muss.

— Augenprobleme wie ein Glaukom haben.

- unter Nierenproblemen leiden, da Ihre Zonisamid Viatris-Dosis
moglicherweise angepasst werden muss.

— friiher unter Nierensteinen gelitten haben, da Ihr Risiko, weitere
Nierensteine zu entwickeln, erhdht sein kann. Verringern Sie das
Risiko von Nierensteinen, indem Sie ausreichende Mengen an
Wasser trinken.

- in einer warmen Gegend leben oder Urlaub machen. Zonisamid
Viatris kann dazu fiihren, dass Sie weniger schwitzen und sich so
Ihre Kérpertemperatur erhdht. Verringern Sie das Risiko einer
Uberwdrmung, indem Sie ausreichende Mengen an Wasser trinken
und dafiir sorgen, dass Ihnen nicht zu warm wird.

- untergewichtig sind oder viel abgenommen haben, da Zonisamid
Viatris dazu fiihren kann, dass Sie noch mehr an Gewicht verlieren.
Informieren Sie Ihren Arzt, da dies méglicherweise iberwacht werden
muss.

- schwanger sind oder werden konnten (weitere Informationen siehe
Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit”).

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, bevor Sie Zonisamid Viatris einnehmen,
wenn einer dieser Warnhinweise auf Sie zutrifft.

Kinder und Jugendliche
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt liber folgende Risiken:

Vorbeugung vor Uberhitzung und Austrocknung bei Kindern
Zonisamid Viatris kann bei Threm Kind zu verminderter SchweiRbildung
und damit zur Uberhitzung des Korpers fiihren. Wird Ihr Kind nicht
behandelt, kann es zu Hirnschdden mit todlichem Verlauf kommen.

Die groRte Gefahr fiir Kinder besteht bei heiRem Wetter.

Beachten Sie wahrend der Behandlung des Kindes mit Zonisamid

Viatris bitte folgende VorsichtsmalRnahmen:

- Ihrem Kind darf es nicht zu warm werden, vor allem wenn es heil3 ist.

— IhrKind soll kérperliche Anstrengung meiden, vor allem wenn es
heil ist.

- Geben Sie Ihrem Kind viel kaltes Wasser zum Trinken.

- IhrKind darf keines dieser Medikamente einnehmen:

Carboanhydrasehemmer (wie Topiramat und Acetazolamid)

und anticholinerge Arzneimittel (wie Clomipramin, Hydroxyzin,

Diphenhydramin, Haloperidol, Imipramin, Oxybutynin).

Wenn sich die Haut Ihres Kindes sehr heil anfiihlt und nur eine
geringe oder gar keine Schweillabsonderung auftritt oder wenn

das Kind Verwirrtheitszustdnde zeigt, Muskelkrampfe oder einen
beschleunigten Puls oder eine beschleunigte Atmung hat:

- Bringen Sie Ihr Kind an einen kiihlen, schattigen Platz.

- Befeuchten Sie die Haut des Kindes mit kiihlem (nicht kaltem) Wasser.
- Geben Sie Ihrem Kind kaltes Wasser zum Trinken.

- Suchen Sie dringend einen Arzt auf.

* Korpergewicht: Sie sollten das Gewicht Ihres Kindes jeden Monat
kontrollieren und sobald wie mdglich Ihren Arzt aufsuchen, wenn
Ihr Kind nicht geniigend an Gewicht zunimmt. Die Anwendung von
Zonisamid Viatris bei Kindern mit Untergewicht oder geringem Appetit
wird nicht empfohlen und Zonisamid Viatris muss bei Kindern mit
einem Korpergewicht unter 20 kg mit Vorsicht angewendet werden.
Ubersiuerung des Blutes und Nierensteine: Zur Senkung dieser
Risiken sollten Sie dafiir sorgen, dass Ihr Kind ausreichend

Wasser trinkt und keine anderen Medikamente einnimmt, die zur
Nierensteinbildung fiihren kdnnten (siehe Abschnitt ,Einnahme
von Zonisamid Viatris zusammen mit anderen Arzneimitteln”). Ihr
Arzt wird den Bicarbonat-Blutspiegel Ihres Kindes und seine Nieren
regelmdRig kontrollieren (siehe auch Abschnitt 4).

Dieses Arzneimittel darf Kindern unter 6 Jahren nicht gegeben
werden, da bei Patienten dieser Altersgruppe nicht bekanntist, ob der
potenzielle Nutzen der Behandlung die Risiken ibersteigt.

Einnahme von Zonisamid Viatris zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel

eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

- Zonisamid Viatris darf bei Erwachsenen bei gleichzeitiger
Behandlung mit Arzneimitteln, die Nierensteine verursachen konnen,
wie zum Beispiel Topiramat oder Acetazolamid, nur mit Vorsicht
angewendet werden. Die Anwendung dieser Arzneimittelkombination
bei Kindern wird nicht empfohlen.

- Zonisamid Viatris konnte mdglicherweise die Blutspiegel von
Arzneimitteln wie Digoxin und Chinidin erhdhen, so dass deren Dosis
unter Umstdnden reduziert werden muss.

- Andere Arzneimittel wie Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital
und Rifampicin konnen die Blutspiegel von Zonisamid Viatris
vermindern. Dies kann eine Anpassung Ihrer Zonisamid Viatris-Dosis
erforderlich machen.

Einnahme von Zonisamid Viatris zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Zonisamid Viatris kann mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen
werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Frauen im gebarfahigen Alter miissen wahrend der Zonisamid
Viatris-Behandlung und bis zu einen Monat nach der Behandlung eine
zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden.

Wenn Sie eine Schwangerschaft planen, besprechen Sie mit Ihrem Arzt
eine mogliche Umstellung auf andere geeignete Therapien, bevor Sie
das Verhiitungsmittel absetzen und bevor Sie schwanger werden. Wenn
Sie schwanger sind oder glauben, schwanger zu sein, informieren Sie
sofort Ihren Arzt. Sie sollten Ihre Behandlung nicht ohne Absprache mit
Threm Arzt beenden.

Sie diirfen Zonisamid Viatris wahrend der Schwangerschaft nur
einnehmen, wenn Ihr Arzt Sie dazu anweist. Untersuchungen haben
gezeigt, dass bei Kindern von Frauen mit Antiepileptika-Behandlung
ein erhghtes Risiko fiir angeborene Fehlbildungen besteht. Das Risiko
von Geburtsfehlern oder neurologischen Entwicklungsstérungen
(Storungen der Gehirnentwicklung) fiir Ihr Kind nach der Einnahme
von Zonisamid Viatris wahrend der Schwangerschaft ist nicht bekannt.
Eine Studie zeigte, dass Sauglinge von Miittern, die wahrend der
Schwangerschaft Zonisamid angewendet hatten, kleiner waren, als
fiirihr Alter zur Geburt zu erwarten war, verglichen mit Sduglingen
von Miittern, die mit Lamotrigin behandelt worden waren. Stellen

Sie sicher, dass Sie ausfiihrlich iiber die Risiken und den Nutzen der
Anwendung von Zonisamid zur Behandlung von Epilepsie wahrend der
Schwangerschaft informiert sind.

Stillen Sie nicht, wenn Sie Zonisamid Viatris einnehmen und bis einen
Monat nach dem Absetzen von Zonisamid Viatris.

Uber die Wirkungen von Zonisamid auf die menschliche Zeugungs-
und Fortpflanzungsfahigkeit liegen bisher keine klinischen Daten
vor. Tierexperimentelle Untersuchungen haben Veranderungen der
Fertilitatsparameter gezeigt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Zonisamid Viatris kann Ihr Konzentrationsvermdgen und Ihr
Reaktionsvermdgen beeinflussen und dazu fiihren, dass Sie sich
schldfrig fiihlen. Dies gilt insbesondere zu Beginn Ihrer Behandlung
oder nach einer Dosiserhohung. Seien Sie beim Fiihren eines Fahrzeugs
oder beim Bedienen von Maschinen besonders vorsichtig, wenn
Zonisamid Viatris Sie in dieser Form beeintrachtigt.

Zonisamid Viatris enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Kapseld.h., esist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wieist Zonisamid Viatris einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Empfohlene Dosis fiir Erwachsene:

Bei Einnahme von Zonisamid Viatris allein (Monotherapie):

- Die anfangliche Dosis betrdagt 100 mg einmal tdglich.

- Diese Dosis kann in zweiwdchentlichen Abstanden um bis zu 100 mg
erhoht werden.

- Die empfohlene Dosis betragt 300 mg einmal taglich.

Bei Einnahme von Zonisamid Viatris in Kombination mit anderen

Antiepileptika:

- Die anfangliche Dosis betrdagt 50 mg tédglich, aufgeteilt in zwei
gleiche Einzeldosen von je 25 mg.

- Diese Dosis kann in ein- bis zweiwdchentlichen Abstanden um bis zu
100 mg erhdht werden.

- Die empfohlene tdgliche Gesamtdosis liegt zwischen 300 mg und
500 mg.

- Manche Menschen sprechen méglicherweise bereits auf geringere
Dosierungen an. Die Dosis kann langsamer erhéht werden, wenn Sie
unter Nebenwirkungen leiden, dlter sind oder wenn Sie an Nieren-
oder Leberproblemen leiden.

Anwendung bei Kindern (6 bis 11 Jahre) und Jugendlichen (12 bis

17 Jahre) mit einem Koérpergewicht von mindestens 20 kg:

- Die Anfangsdosis betrdgt 1 mg pro kg Kérpergewicht einmal taglich.

- Diese Dosis kann in Abstanden von ein bis zwei Wochen um 1 mg pro
kg Korpergewicht erhdht werden.

- Die empfohlene Tagesdosis betrdgt 6 bis 8 mg pro kg Kérpergewicht
bei einem Kind mit einem Korpergewicht von bis zu 55 kg oder 300 bis
500 mg bei einem Kind mit einem Kdrpergewicht iiber 55 kg
(je nachdem, welche Dosis niedriger ist) und wird einmal taglich
eingenommen.

Beispiel: Ein Kind mit einem Korpergewicht von 25 kg sollte in der ersten
Woche eine Dosis von 25 mg einmal téglich einnehmen und anschliefSend
die Tagesdosis zu Beginn jeder Woche um 25 mg erhéhen, bis eine
Tagesdosis zwischen 150 und 200 mg erreicht ist.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Zonisamid Viatris zu stark oder zu
schwach ist.

- Zonisamid Viatris-Kapseln miissen als Ganzes mit Wasser
hinuntergeschluckt werden.

- Kauen Sie die Kapseln nicht.

- Zonisamid Viatris kann ein- oder zweimal tdglich nach Anweisung des
Arztes eingenommen werden.

- Wenn Sie Zonisamid Viatris zweimal téglich einnehmen, nehmen Sie
die eine Halfte der Tagesdosis morgens und die andere Halfte abends.



Wenn Sie eine gréfRere Menge von Zonisamid Viatris eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Zonisamid Viatris eingenommen haben, als Sie sollten,
teilen Sie es sofort einer Betreuungsperson (Verwandter oder Freund),
Threm Arzt oder Ihrem Apotheker mit oder wenden Sie sich an die
nachste Notaufnahme eines Krankenhauses. Nehmen Sie dabei Ihr
Arzneimittel mit. Sie konnten mdglicherweise schlafrig werden oder
das Bewusstsein verlieren. Bei Ihnen kann es auRerdem zu Ubelkeit,
Magenschmerzen, Muskelzuckungen, unfreiwilligen Augenbewegungen,
einem Schwacheanfall, verlangsamter Herzschlagfolge, verminderter
Atmung und eingeschrankter Nierenfunktion kommen. Versuchen Sie
nicht, ein Fahrzeug zu fiihren.

Wenn Sie die Einnahme von Zonisamid Viatris vergessen haben

- Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, machen Sie
sich keine Sorgen: nehmen Sie die ndchste Dosis zum gewohnten
Zeitpunkt ein.

- Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Zonisamid Viatris abbrechen

- Zonisamid Viatris ist als langfristig einzunehmendes Arzneimittel
gedacht. Verringern Sie die Dosis nicht und setzen Sie Ihre
Arzneimittel nicht ab, es sei denn, der Arzt hat Sie dazu angewiesen.

— Wenn Ihr Arzt Ihnen réat, Zonisamid Viatris abzusetzen, wird Ihre
Dosis schrittweise reduziert, um das Risiko vermehrter Anfélle zu
senken.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Zonisamid Viatris gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln
(Sulfonamide), die zu schwerwiegenden allergischen Reaktionen,
schwerwiegenden Hautausschldgen und Erkrankungen des Blutes
fiihren kdnnen, diein duRerst seltenen Fallen todlich sein kdnnen.

Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, wenn Sie:

- Schwierigkeiten beim Atmen, ein geschwollenes Gesicht, Lippen
oder Zunge oder einen schwerwiegenden Hautausschlag bekommen,
da diese Beschwerden darauf hinweisen kdnnen, dass Sie eine
schwerwiegende allergische Reaktion erleiden.

- Anzeichen fiir eine Uberwdrmung des Korpers zeigen - d.

h. eine hohe Korpertemperatur bei geringer oder fehlender
Schweillabsonderung, beschleunigten Herzschlag und Atmung,
Muskelkrdmpfe und Verwirrtheit.

- Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben
zu nehmen. Eine geringe Anzahlvon Patienten, die mit Antiepileptika
wie Zonisamid Viatris behandelt wurden, hatten Gedanken daran,
sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.

- an Schmerzen in der Muskulatur oder an Schwéchegefiihl leiden, da
dies ein Anzeichen fiir einen abnormen Muskelabbau sein kann, der
zu Nierenproblemen fiihren kann.

- plétzlich Riicken- oder Magenschmerzen bekommen, Schmerzen beim
Urinieren (Wasserlassen) haben oder Blutin Ihrem Urin bemerken, da
dies ein Anzeichen fiir Nierensteine sein kann.

- wahrend der Einnahme von Zonisamid Sehst6rungen entwickeln und
Augenschmerzen bekommen oder verschwommen sehen.

Wenden Sie sich baldmdglichst an Ihren Arzt, wenn Sie:

- einen unerkldrlichen Hautausschlag aufweisen, da sich dieser zu
einem schwerwiegenderen Hautausschlag oder einem Abschélen der
Haut entwickeln konnte.

- sich ungewohnlich miide oder fiebrig fiihlen, Halsschmerzen oder
geschwollene Driisen haben oder bemerken, dass Sie schneller blaue
Flecken bekommen, da dies ein Anzeichen fiir eine Erkrankung des
Bluts sein kdnnte.

- Anzeichen fiir eine Ubersiuerung des Blutes feststellen, wie
Kopfschmerzen, Schwindel, Kurzatmigkeit und Appetitlosigkeit.

Ihr Arzt muss Ihren Zustand dann gegebenenfalls kontrollieren oder
behandeln.

Ihr Arzt kann entscheiden, dass Sie Zonisamid Viatris absetzen miissen.

Die am haufigsten auftretenden Nebenwirkungen von Zonisamid Viatris
sind geringfligiger Natur. Sie treten in den ersten Behandlungsmonaten
auf und gehen meist bei fortlaufender Behandlung zuriick. Bei

Kindern im Alter von 6 - 17 Jahren traten dhnliche Nebenwirkungen

wie die unten beschriebenen auf, mit folgenden Ausnahmen:
Lungenentziindung, Austrocknung (Dehydratation), vermindertes
Schwitzen (haufig), abnormale Leberenzymwerte (gelegentlich),
Mittelohrentziindung, Halsentziindung, Nebenhghlenentziindung und
Infektionen der oberen Atemwege, Husten, Nasenbluten, laufende
Nase, Bauchschmerzen, Erbrechen, Hautausschlag, Ekzem und Fieber.

Sehr hdufige Nebenwirkungen (konnen mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen):

- korperliche Unruhe, Reizbarkeit, Verwirrtheit, Depression

- schlechte Muskelkoordination, Benommenheit, schlechtes
Geddchtnis, Schléfrigkeit, Sehen von Doppelbildern

- Appetitverlust, verringerte Bicarbonatspiegel im Blut (Bicarbonat ist
eine Substanz, die verhindert, dass Ihr Blut zu sauer wird)

Haufige Nebenwirkungen (kdonnen bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen):

- Schlaflosigkeit, merkwiirdige oder ungewohnliche Gedanken, ein
Gefiihl der Angstlichkeit oder Emotionalitit

- verlangsamter Gedankengang, Konzentrationsverlust,
Sprachstdrungen, abnorme Empfindungen auf der Haut
(Ameisenlaufen), Zittern, unfreiwillige Augenbewegungen

- Nierensteine

- Hautausschldge, Juckreiz, allergische Reaktionen, Fieber, Miidigkeit,
grippedhnliche Symptome, Haarausfall

- Ekchymose (kleiner blauer Fleck, der dadurch hervorgerufen wird,
dass Blut aus beschddigten BlutgefdlRen in der Haut austritt)

- Gewichtsverlust, Ubelkeit, Verdauungsstérungen, Magenschmerzen,
Durchfall (weicher Stuhlgang), Verstopfung

- Anschwellen der FiiRe und Beine

- Erbrechen

- Stimmungsschwankungen

- erhohter Kreatininspiegel im Blut (Kreatinin ist ein Abfallprodukt,
dass Ihre Nieren normalerweise ausscheiden sollten)

- erhohte Leberenzymspiegel im Blut

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen):

- Wut, Aggression, Selbsttétungsgedanken, Selbsttotungsversuch
Gallenblasenentziindung, Gallensteine

Harnsteine

Lungeninfektion / -entziindung, Harnwegsinfektionen

niedrige Kaliumspiegelim Blut, Anfélle

Atemstorungen

Halluzinationen

- abnorme Urintests

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10.000

Behandelten betreffen):

- Geddachtnisverlust, Koma, malignes neuroleptisches Syndrom
(Bewegungsunfdhigkeit, Schwitzen, Fieber, Inkontinenz), Status
epilepticus (langere oder wiederholte Krampfanfalle)

- Kurzatmigkeit, Lungenentziindung

- Bauchspeicheldriisenentziindung (starke Schmerzen in Magen oder
Riicken)

- Leberprobleme, Stérungen der Nierenfunktion

- schwerwiegende Ausschldge oder ein Abschélen der Haut (dabei
konnen Sie auch an Unwohlsein leiden oder Fieber bekommen)

- abnormer Muskelabbau (dabei leiden Sie mdglicherweise unter
Muskelschmerzen oder - schwdche), der zu Nierenproblemen fiihren
kann

- geschwollene Driisen, Erkrankungen des Blutes (Verringerung der
Anzahl der Blutzellen, was dazu fiihren kann, dass Infektionen
haufiger auftreten und dass Sie blass aussehen, sich miide und
fiebrig fiihlen und leichter blaue Flecken bekommen)

- verringertes Schwitzen, Uberwiarmung

- abnormer Urin

- Erh6hung der Kreatinphosphokinase im Blut oder des Blutharnstoffs
(in Blutuntersuchungen erkennbar)

- abnorme Ergebnisse bei Leberfunktionstests

- Glaukom, ein Fliissigkeitsstau im Auge, der zu einem Druckanstieg
innerhalb des Auges fiihrt. Als Anzeichen eines Glaukoms konnen
Augenschmerzen, verschwommenes Sehen oder eine Abnahme der
Sehscharfe auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen liber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Zonisamid Viatris aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und
dem Umkarton nach ,Verwendbar bis: / Verw. bis:” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zonisamid Viatris enthalt

Zonisamid Viatris 25 mg Hartkapseln:

Der Wirkstoff ist Zonisamid. Eine Hartkapsel enthalt 25 mg Zonisamid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Kapselinhalt: Mikrokristalline Cellulose, Natriumdodecylsulfat,
hydriertes Pflanzendl

- Kapselhiille: Titandioxid (E171), Gelatine

- Drucktinte: Schellack, Eisen(ILIII)-oxid (E172), Kaliumhydroxid

Zonisamid Viatris 50 mg Hartkapseln:

Der Wirkstoff ist Zonisamid. Eine Hartkapsel enthdlt 50 mg Zonisamid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Kapselinhalt: Mikrokristalline Cellulose, Natriumdodecylsulfat,
hydriertes Pflanzendl

- Kapselhiille: Titandioxid (E171), Gelatine

— Drucktinte: Schellack, Eisen(III)-oxid (E172)

Zonisamid Viatris 100 mg Hartkapseln:

Der Wirkstoffist Zonisamid. Eine Hartkapsel enthalt 100 mg Zonisamid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Kapselinhalt: Mikrokristalline Cellulose, Natriumdodecylsulfat,
hydriertes Pflanzendl

- Kapselhiille: Titandioxid (E171), Gelatine

- Drucktinte: Schellack, Eisen(ILIII)-oxid (E172), Kaliumhydroxid

Wie Zonisamid Viatris aussieht und Inhalt der Packung

Zonisamid Viatris 25 mg sind weilRe Hartkapseln mit schwarzem
Aufdruck ,Z 25” und sind mit weiRem bis fast weillem Pulver gefiillt.

Zonisamid Viatris 50 mg sind weile Hartkapseln mit rotem
Aufdruck ,Z 50” und sind mit weiRem bis fast weillem Pulver gefiillt.

Zonisamid Viatris 100 mg sind weiRe Hartkapseln mit schwarzem
Aufdruck ,Z 100” und sind mit weiRem bis fast weiRem Pulver gefiillt.

Zonisamid Viatris 25 mg und 50 mg Hartkapseln sind in
Blisterpackungen mit 14, 28 und 56 Hartkapseln und in perforierten
Blistern zur Abgabe von Einzeldosen mit 14 x 1 Hartkapsel erhaltlich.

Zonisamid Viatris 100 mg Hartkapseln sind in Blisterpackungen mit 28,
56, 98 und 196 Hartkapseln und in perforierten Blistern zur Abgabe von
Einzeldosen mit 56 x 1 Hartkapsel erhiltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr
gebracht.

Zulassungsinhaber

Viatris Limited

Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irland

Hersteller

Noucor Health, S.A.

Av Cami Reial 51-57

08184 Palau-Solita i Plegamans - Barcelona
Spanien

Parallelvertreiber:
2care4 ApS, Esbjerg V
Danemark

Umgepackt von:
2care4 ApS, Eshjerg V
Danemark

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen
Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in
Verbindung.

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: + 49 800 0700 800

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 10/2025.
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den

Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verfiigbar.




