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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Zonisamide Mylan. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek Zonisamide
Mylan pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Zonisamide Mylan, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Zonisamide Mylan a k ¢emu se pouziva?

Zonisamide Mylan je 1é¢ivy pFipravek, ktery se pouZiva k 1é¢bé pacientl s parcialnimi zachvaty
(epileptickymi zachvaty zacinajicimi v jedné ¢asti mozku) véetné pacientl se sekundarni generalizaci
(kdy se zachvat nasledné Sifi do celého mozku). Pouziva se samostatné u nové diagnostikovanych
dospélych a jako lécivo pridané ke stavajici 1éCbé u dospélych a déti ve véku od Sesti let, ktefi jsou jiz
IéCeni jinymi [éCivymi pFipravky proti epilepsii (antiepileptiky).

Zonisamide Mylan je ,generikum". Znamena to, Ze pfipravek Zonisamide Mylan je obdobou
«referencniho 1éCivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Zonegran.

Pfipravek Zonisamide Mylan obsahuje IéCivou latku zonisamid.

Ve

Jak se pripravek Zonisamide Mylan pouziva?

Vydej tohoto |écivého pripravku je vazan na lékarsky predpis a dodava se ve formé tobolek (25, 50 a
100 mg).

Pokud se pfipravek Zonisamide Mylan pouziva samostatné u nové diagnostikovanych dospélych,
doporuéend poc&atecni davka &ini 100 mg jednou denné po dobu dvou tydnd, pfi¢emz tato davka mize
byt zvy$ovana o 100 mg ve dvoutydennich intervalech. Obvykla udrzovaci davka je 300 mg denné.
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Pokud se pfipravek Zonisamide Mylan pridava ke stavajici 1écbé dospélych, doporucena pocatecni
davka ¢ini 25 mg dvakrat denné&. Po tydnu mdZe byt davka zvy$ena na 50 mg dvakrat denné a dale ji
Ize v zavislosti na odpovédi pacienta postupné zvySovat o 100 mg tydné nebo ob tyden. Po dosazeni
vhodné davky mize byt pripravek Zonisamide Mylan podavén jednou nebo dvakrat denné. Obvykla
udrzovaci davka se pohybuje mezi 300 a 500 mg denné.

Pokud se pripravek Zonisamide Mylan pridava ke stavajici Iécbé déti ve véku od Sesti let, davka zavisi
na télesné hmotnosti. Doporucend pocatecni davka cini 1 mg na kg télesné hmotnosti denné. Po
jednom ¢&i dvou tydnech mize byt denni dédvka zvy$ovéna o 1 mg na kg télesné hmotnosti vzdy po
jednom ¢i dvou tydnech, a to az do okamziku, kdy je dosazeno vhodné davky. Obvykla udrzovaci
davka se pohybuje v rozmezi 300 az 500 mg denné u déti s télesnou hmotnosti vyssi nez 55 kg a 6 az
8 mg na kg télesné hmotnosti u déti vazicich méné nez 55 kg.

U pacient s onemocnénim jater nebo ledvin a u pacientl uZivajicich nékteré dalsi Iéky mize byt
zapotrebi zvySovat davku méné Casto. Pfed ukoncéenim |éCby pfipravkem Zonisamide Mylan by se
uzivana davka méla snizovat postupné. Dalsi informace jsou uvedeny v pribalové informaci.

Jak pFipravek Zonisamide Mylan plisobi?

Léciva latka v pfipravku Zonisamide Mylan, zonisamid, je antiepileptikum. Epileptické zachvaty jsou
vyvolany abnormalni elektrickou aktivitou v mozku.

Ma se za to, Zze zonisamid blokuje urcité pory na povrchu nervovych bunék zvané sodikové kanaly a
vapnikové kanaly, skrz které sodik a vapnik obvykle vstupuji do nervovych bunék. Kdyz se vapnik a
sodik dostanou do nervovych bunék, mize dojit k prenosu elektrickych impulzi mezi nervovymi
bufikami. Predpoklada se, ze blokovénim téchto kanall zonisamid zabrariuje $ifeni abnormalni
elektrické aktivity mozkem, a sniZzuje tak pravdépodobnost epileptického zachvatu.

PFipravek Zonisamide Mylan také pUsobi na kyselinu gamaaminomaselnou (GABA), co? je
neurotransmiter, tedy chemicka latka, kterd umoznuje vzdjemnou komunikaci mezi nervovymi
bufikami. Tim mGZe pomoci stabilizovat elektrickou aktivitu v mozku.

Jak byl pripravek Zonisamide Mylan zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Zonisamide Mylan je generikum, studie u pacientl se omezily pouze na
testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim lécivym pfipravkem Zonegran. Dva
|éCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny 1écivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Zonisamide Mylan?

Jelikoz pripravek Zonisamide Mylan je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim IéCivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho 1écivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Zonisamide Mylan schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazano, ze pripravek Zonisamide Mylan je kvalitativné srovnatelny

a bioekvivalentni s pfipravkem Zonegran. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako
u pfipravku Zonegran pfinosy pfipravku Zonisamide Mylan prevysuji zjiSténa rizika. Vybor doporucil,
aby pfipravek Zonisamide Mylan byl schvalen k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zonisamide Mylan?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Zonisamide Mylan byl vypracovan plan fizeni rizik.
Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a pibalové informace pFipravku
Zonisamide Mylan zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné pfislusnych opatfeni, kterd by méli
dodrzovat zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik
Dals&i informace o pripravku Zonisamide Mylan

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Zonisamide Mylan je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o 1éCbé pfipravkem Zonisamide Mylan naleznete v pfibalové informaci (rovnéz
soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.
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