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Zonisamide Viatris! (zonisamid)
Prehled pro pripravek Zonisamide Viatris a proC byl pripravek registrovan
v EU

Ve

Co je pripravek Zonisamide Viatris a k ¢emu se pouziva?

Zonisamide Viatris je 1é¢ivy pFipravek, ktery se pouZziva 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 lécCivo pridané ke stavajici 1écbé u dospélych a déti ve véku od Sesti let, ktefi jsou jiz
I1éCeni jinymi IéCivymi pripravky proti epilepsii (antiepileptiky).

Pfipravek Zonisamide Viatris obsahuje 1éCivou latku zonisamid a je to ,generikum“. Znamena to, ze
pripravek Zonisamide Viatris je podobny ,referen¢nimu Iécivému pripravku®, ktery je v EU jiz
registrovan, a sice pripravku Zonegran. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusSném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Zonisamide Viatris pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je dostupny ve formé tobolek.

Davka a Cetnost uzivani tohoto Iécivého pripravku zavisi na Ié¢eném onemocnéni a na tom, zda
pacientem je dospély nebo dité.

Vice informaci naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékafe & Iékarnika.

Jak pripravek Zonisamide Viatris plisobi?

Léciva latka v pripravku Zonisamide Viatris, zonisamid, je antiepileptikum. Epileptické zachvaty jsou
vyvolany abnormailni elektrickou aktivitou v mozku.

Ma se za to, Ze zonisamid blokuje urcité péry 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 pfenosu elektrickych impulzd mezi nervovymi
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bufikami. PFedpokladd se, ze blokovénim téchto kandll zonisamid zabrarfiuje &ifeni abnormalni
elektrické aktivity mozkem, a snizuje tak pravdépodobnost epileptického zachvatu.

PFipravek Zonisamide Viatris také plsobi na kyselinu gamaaminoméaselnou (GABA), coz je
neurotransmiter, tedy chemicka latka, kterd umoznuje vzdjemnou komunikaci nervovych bunék. Tim
mize pomoci stabilizovat elektrickou aktivitu v mozku.

Jak byl pripravek Zonisamide Viatris zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvéleném poufiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Zonegran, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Zonisamide Viatris.

Stejné jako u véech lé&ivych piipravkd provedla spole¢nost studie kvality piipravku Zonisamide Viatris.
Spolecnost také provedla studie, které prokazaly, Ze je pripravek ,bioekvivalentni* s referencnim
IéCivym pfipravkem. Dva IéCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny lécivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Zonisamide Viatris?

Jelikoz pripravek Zonisamide Viatris je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim Iécivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Zonisamide Viatris registrovan k pouziti
v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky dospéla k zavéru, ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo
prokazano, zZe pripravek Zonisamide Viatris je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Zonegran. Stanovisko agentury proto bylo takové, ze stejné jako u pripravku Zonegran pFinosy
pfipravku Zonisamide Viatris pFevy$uji zjité&na rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zonisamide Viatris?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Zonisamide Viatris, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. Je-li to vhodné, veskera dalsi opatfeni zavedena pro pfipravek Zonegran se
vztahuji také na pfipravek Zonisamide Viatris.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Zonisamide Viatris pribézné
sledovany. Podezfeni na nezadouci Uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Zonisamide Viatris jsou
peclivé hodnocena a jsou ucinéna vedkerd nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Zonisamide Viatris

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Zonisamide Viatris platné v celé Evropské
unii dne 31. bfezna 2016.

Nazev tohoto lécivého pripravku se dne 15. fijna 2024 zménil na Zonisamide Viatris.

Dalsi informace o pripravku Zonisamide Viatris jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zonisamide-viatris. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lé¢ivém pripravku.
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Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2024.
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