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Zonisamide Viatris! (tsonisamidi)
Yleistiedot Zonisamide Viatris -valmisteesta seka siita, miksi se on
hyvaksytty EU:ssa

Mita Zonisamide Viatris on ja mihin sita kaytetaan?

Zonisamide Viatrisia kdytetdan potilailla, joilla on paikallisalkuisia epilepsiakohtauksia
(epilepsiakohtaus, joka alkaa tietyssa osassa aivoja), mukaan lukien potilaat, joilla on toissijaisesti
yleistyvia kohtauksia (kohtaus, joka laajenee kaikkialle aivoihin). Sita kdytetdan yksinaan aikuisilla,
joilla sairaus on vastikaan todettu, ja lisdlaakityksena aikuisilla ja vahintdan 6 vuoden ikaisilla lapsilla,
jotka saavat jo muita epilepsialaakkeitd.

Zonisamide Viatrisin vaikuttava aine on tsonisamidi, ja se on ns. geneerinen ldaakevalmiste. Tama
tarkoittaa, etta Zonisamide Viatris on samankaltainen kuin Euroopan unionin alueella jo myyntiluvan
saanut viitevalmiste Zonegran. Lisdtietoja geneerisista lddkkeista on tassa kysymyksia ja vastauksia
sisaltavassa asiakirjassa.

Miten Zonisamide Viatrisia kaytetaan?

Ladkevalmistetta saa ainoastaan |ddkarin madrayksesta, ja sitd on saatavana kapseleina.

Annos ja se, kuinka usein ladkettd otetaan, maaraytyvat hoidettavan sairauden mukaan riippuen siita,
onko potilas aikuinen vai lapsi.

Lisdtietoja saa pakkausselosteesta, ldakariltad tai apteekista.
Miten Zonisamide Viatris vaikuttaa?

Zonisamide Viatrisin vaikuttava aine, tsonisamidi, on epilepsialddke. Epilepsiakohtaukset johtuvat
aivojen sahkétoiminnan hairidista.

Tsonisamidin uskotaan vaikuttavan estémallad hermosolujen pinnalla olevien huokosten, natrium- ja
kalsiumkanavien, toimintaa, joiden kautta natrium tai kalsium tavallisesti kulkeutuu hermosoluihin.
Kun kalsium ja natrium kulkeutuvat hermosoluihin, sahkdéimpulssit padsevat siirtymaan hermosolujen
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valilla. Salpaamalla nama kanavat tsonisamidin odotetaan estdvan epanormaalin sahkdisen toiminnan
leviamista aivoissa ja siten vahentavan epileptisen kohtauksen syntymisen mahdollisuutta.

Zonisamide Viatris vaikuttaa myos valittdjdaine gamma-aminobutyyrihappoon (GABA, kemikaali, jonka
avulla hermosolut voivat viestia keskenaan). Tama saattaa tasapainottaa aivojen sahkdista toimintaa.

Miten Zonisamide Viatrisia on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyotya ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kayttoaiheissa on jo
suoritettu viitevalmiste Zonegranilla, eikad niita ole tarpeen toistaa Zonisamide Viatrisin osalta.

Yhtio toimitti virastolle Zonisamide Viatrisin laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien ladgkkeiden
osalta tehdaan. Yhtio teki myos tutkimuksia osoittaakseen, etta |adke on biologisesti samanarvoinen
viitevalmisteeseen ndahden. Kaksi ladketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne saavat aikaan
saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssa, jolloin niiden vaikutuksen odotetaan olevan
samanlainen.

Mitka ovat Zonisamide Viatrisin hyodyt ja riskit?

Koska Zonisamide Viatris on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen
viitevalmisteeseen nahden, sen hyodtyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Zonisamide Viatris on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Zonisamide Viatrisin on osoitettu olevan laadultaan vastaava ja
biologisesti samanarvoinen Zonegranin kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen
virasto katsoo, ettd Zonegranin tavoin Zonisamide Viatrisin hydty on sen havaittuja riskeja suurempi ja
etta sille voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Zonisamide Viatrisin turvallinen ja tehokas
kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Zonisamide Viatrisin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen. Kaikki Zonegrania koskevat lisatoimet koskevat myds Zonisamide Viatrisia
soveltuvin osin.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Zonisamide Viatrisin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Zonisamide Viatrisista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Zonisamide Viatrisista

Zonisamide Mylan sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 31. maaliskuuta 2016.
Laakkeen nimi muutettiin Zonisamide Viatrisiksi 15. lokakuuta 2024.

Lisdtietoja Zonisamide Viatrisista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zonisamide-viatris. Myds viitevalmisteesta on tietoa viraston
verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 12-2024.
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