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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zonisamide Mylan
zonisamidas

Sis dokumentas yra Zonisamide Mylan Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti $iuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Zonisamide Mylan.

Praktinés informacijos apie Zonisamide Mylan vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytoja ar vaistininka.

Kas yra Zonisamide Mylan ir kam jis vartojamas?

Zonisamide Mylan — tai vaistas pacientams, kuriems pasireiskia daliniai traukuliai (vienoje smegeny
dalyje prasidedantys epilepsijos priepuoliai), jskaitant pacientus, kuriems pasirei$kia traukuliai su
antrine generalizacija (kai traukuliai palaipsniui apima visas galvos smegenis). Sis vaistas skiriamas
vienas suaugusiesiems, kuriems epilepsija diagnozuota pirma karta, ir kaip papildomas vaistas
suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 mety, kurie jau gydomi kitais vaistais nuo epilepsijos.

Zonisamide Mylan yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Zonisamide Mylan panasus | referencinj vaistg
Zonegran, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas.

Zonisamide Mylan sudétyje yra veikliosios medziagos zonisamido.
Kaip vartoti Zonisamide Mylan?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o jis tiekiamas kapsuliy (25, 50 ir 100 mg) forma.

Suaugusiesiems, kuriems epilepsija diagnozuota pirma karta, Zonisamide Mylan skiriamas vienas.
Rekomenduojama pradiné dozé yra 100 mg kartg per parg dvi savaites. Kas dvi savaites Sig doze
galima padidinti po 100 mg. [prasta palaikomoji dozé yra 300 mg per para.

Jei Zonisamide Mylan skiriamas jau gydomiems suaugusiesiems kaip papildoma gydymo priemone,
rekomenduojama pradiné vaisto dozé — 25 mg du kartus per parg. Po savaités ar dviejy Sig doze
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galima padidinti iki 50 mg du kartus per parg. Véliau vaisto doze galima kas savaite ar dvi didinti po
100 mg, atsizvelgiant | paciento atsaka | gydyma. Pasiekus tinkama doze, Zonisamide Mylan galima
vartoti vieng arba du kartus per para. Iprasta palaikomoji dozé yra 300-500 mg per para.

Kai Zonisamide Mylan skiriamas kaip papildoma gydymo priemoné jau gydomiems vaikams nuo

6 mety, vaisto dozé priklauso nuo jy kino svorio; rekomenduojama pradiné vaisto dozé yra 1 mg
kilogramui kdno svorio per parg. Praéjus 1 arba 2 savaitéms, paros doze galima kas vieng ar dvi
savaites didinti po 1 mg kilogramui kiino svorio, kol bus pasiekta tinkama dozé. Vaikams, sveriantiems
daugiau kaip 55 kg, jprasta palaikomoji dozé yra 300500 mg per parg, o sveriantiems maziau nei

55 kg — 6—8 mg/kg kiino svorio.

Pacientams, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi, ir pacientams, kurie vartoja tam tikrus kitus
vaistus, Zonisamide Mylan doze gali tekti didinti rec¢iau, nei kitiems pacientams. PrieS nutraukiant
gydymag Zonisamide Mylan, Sio vaisto doze reikia palaipsniui mazinti. Daugiau informacijos pateikta
pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Zonisamide Mylan?

Veiklioji Zonisamide Mylan medziaga zonisamidas yra vaistas nuo -epilepsijos. Epilepsijos priepuolius
sukelia nejprastas elektrinis galvos smegeny aktyvumas.

Manoma, kad zonisamidas blokuoja nerviniy lgsteliy pavirsiuje esancias specifines poras, vadinamas
natrio ir kalcio kanalais, per kuriuos natris ar kalcis paprastai patenka | nervines lgsteles. Kalciui ir
natriui patekus | nervines lgsteles, jos viena kitai gali perduoti elektrinius impulsus. Manoma, kad
blokuodamas Siuos kanalus zonisamidas neleidzia nejprastam elektriniam aktyvumui i$plisti po galvos
smegenis, dél to sumazéja epilepsinio priepuolio tikimybeé.

Zonisamide Mylan taip pat veikia neuromediatoriy gama-amino sviesto riigstj (chemine medziaga, dél
kurios nervinés lgstelés gali viena kitai perduoti impulsus). Tai gali padéti stabilizuoti elektrinj galvos
smegeny aktyvuma.

Kaip buvo tiriamas Zonisamide Mylan?

Kadangi Zonisamide Mylan yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Zonegran jrodyti. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai
jie organizme iSsiskiria tiek pat veikliosios medzZiagos.

Kokia yra Zonisamide Mylan nauda ir rizika?

Kadangi Zonisamide Mylan yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Zonisamide Mylan buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad pagal ES
reikalavimus jrodyta, jog Zonisamide Mylan yra panasios kokybés kaip Zonegran ir yra jam biologiskai
ekvivalentiskas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Zonegran, Sio vaisto teikiama nauda yra
didesné uz nustatytg rizika. Komitetas rekomendavo pritarti Zonisamide Mylan vartojimui ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Zonisamide Mylan vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Zonisamide Mylan vartojima, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Zonisamide Mylan preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj
itraukta informacija apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
prieziQros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacija galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.
Kita informacija apie Zonisamide Mylan

ISsamy Zonisamide Mylan EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Zonisamide Mylan rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.
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