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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zonegran
zonisamidas

Sis dokumentas yra vaisto Zonegran Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Zonegran rinkodaros leidima, ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Zonegran?

Zonegran - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos zonisamido. Gaminamos Sio vaisto
kapsulés (25, 50 ir 100 mg) ir burnoje disperguojamosios (tirpstancios) tabletés (25, 50, 100 ir 300
mg).

Kam vartojamas Zonegran?

Zonegran gydomi suaugusieji, kuriems pasireiskia daliniai traukuliai (vienoje smegeny dalyje
prasidedantys epilepsijos priepuoliai), j{skaitant pacientus, kuriems pasireiskia traukuliai su antrine
generalizacija (kai traukuliai palaipsniui apima visas smegenis). Jis skiriamas vienas naujai
diagnozavus ligg suaugusiesiems ir kaip papildomas vaistas suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 mety
amziaus, kurie jau gydomi vaistais nuo epilepsijos.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Zonegran?

Suaugusiems pacientams, kuriems epilepsija diagnozuota pirmg karta, rekomenduojama pradiné
Zonegran dozeé yra 100 mg kartg per parg dvi savaites; Siq doze galima didinti po 100 mg kas dvi
savaites. [prasta palaikomoji dozé yra 300 mg per para.

Jei Zonegran skiriamas suaugusiems pacientams kaip papildoma gydymo priemone, rekomenduojama
pradiné jo dozé - po 25 mg du kartus per parg. Po savaités Sig doze galima padidinti iki 50 mg dukart
per parg, o véliau, atsizvelgiant | paciento organizmo reakcijg, kas savaite — po 100 mg. Pasiekus
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tinkama doze, Zonegran galima vartoti vieng arba du kartus per parq. [prasta palaikomoji dozeé yra
300-500 mg per parq.

Kai Zonegran skiriamas kaip papildoma gydymo priemoné vaikams nuo 6 mety amziaus, dozé
priklauso nuo kuno svorio; rekomenduojama pradiné vaisto dozé yra 1 mg kilogramui kiino svorio
kasdien. Po 1 arba 2 savaiciy kasdiene doze galima didinti po 1 mg kilogramui kiino svorio kas vieng
dvi savaites, kol pasiekiama tinkama dozé. Dozé negali virSyti 500 mg per para.

Pacientams, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi, ir pacientams, kurie vartoja tam tikrus kitus
vaistus, Zonegran doze gali tekti didinti retesniais intervalais. Pries nutraukiant gydyma Zonegran,
reikia palaipsniui mazinti jo doze. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Zonegran?

Veiklioji Zonegran medziaga zonisamidas yra antiepilepsinis vaistas. Epilepsijos priepuolius sukelia
nenormalus elektrinis smegeny aktyvumas. Zonisamidas blokuoja tam tikras nervy lgsteliy pavirsiuje
esandias poras — vadinamuosius natrio ir kalcio kanalus. Siais kanalais elektros impulsai perduodami
tarp nervy lasteliy. Blokuodamas Siuos kanalus, zonisamidas neleidzia nervy lgsteléms sinchroniskai
veikti ir nejprastam elektriniam aktyvumui iSplisti po smegenis. Dél to sumazéja epilepsijos priepuoliy,
tikimybé. Zonegran taip pat daro poveikj neurotransmiteriui gama aminosviesto riigsciai (GASR,
cheminei medziagai, perduodandiai impulsus tarp nervy lasteliy). Tai gali padéti stabilizuoti elektrinj
smegeny aktyvuma.

Kaip buvo tiriamas Zonegran?

Zonegran monoterapija buvo lyginama su kitu vaistu nuo epilepsijos karbamazepinu pagrindiniame
tyrime su 583 suaugusiais pacientais, kuriems pirmg kartg diagnozuota daliné epilepsija. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems traukuliai nepasireiské puse mety, dalis.

Dar dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriy vienas atliktas su 351 suaugusiuoju ir vienas - su
207 vaikais (6-17 mety), Zonegran buvo vertinamas kaip papildoma gydymo priemoné. Siuose
tyrimuose Zonegran buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu). Suaugusiyjy tyrime apie vaisto
veiksminguma buvo sprendziama pagal tai, kaip pasikeité daliniy priepuoliy daznis nuo 12 savaiciy
pries pradedant gydyma iki 18 savaiciy nuo to laiko, kai buvo pasiekta pastovi vaisto dozé. Vaiky
tyrime vaisto veiksmingumas buvo vertinamas pagal tai, kiek pacienty priepuoliy skaiCius sumazéjo
bent perpus nuo 8 savaiciy pries pradedant gydyma iki 12 savaiciy nuo to laiko, kai buvo pasiekta
pastovi vaisto dozé.

Kokia Zonegran nauda nustatyta tyrimuose?

Irodyta, kad Zonegran monoterapija naudinga pacientams, kuriems pasireiskia daliniai traukuliai: puse
mety traukuliy nepatyre 69,4 proc. Zonegran vartojusiy pacienty. Tarp karbamazeping vartojusiyjy
puse mety traukuliai nepasireiSské 74,7 proc. pacienty.

Kaip papildoma gydymo priemoné vartojamas Zonegran veiksmingiau uz placebg padéjo sumazinti
priepuoliy daznj. Suaugusiesiems, vartojantiems 500 mg Zonegran paros doze, priepuoliy skaicius
sumazeéjo vidutiniskai 51 proc., o placebg vartojantiems - 16 proc. Priepuoliy skaicius perpus sumazéjo
vidutiniskai 50 proc. Zonegran gydomy vaiky, palyginti su 31 proc. vartojanciy placeba.

Kokia rizika siejama su Zonegran vartojimu?

Dazniausi gydymo Zonegran Salutiniai reiskiniai (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra apetito
praradimas, neramumas, dirglumas, sumisSimo bisena, depresija, ataksija (judesiy koordinacijos
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sutrikimas), svaigulys, atminties sutrikimas, mieguistumas, diplopija (vaizdo dvejinimasis) ir
sumazeéjusi bikarbonaty koncentracija kraujyje; nors vaisto saugumas panasus vaikams ir
suaugusiesiems, kai kurie Salutiniai reiskiniai dazniau pasireiskia vaikams nei suaugusiesiems.
Zonegran gali sukelti Silumos smigj ir dehidratacija, ypac¢ vaikams. Jiems istikus, pacientg bitina
nedelsiant gydyti. Kai kuriuos Zonegran gydomus pacientus smarkiai iSbéré, nustatyta ir Stivenso-
DZonsono sindromo (pavojy gyvybei keliancios sunkios alerginés odos ir gleiviniy reakcijos) atvejy.
ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Zonegran, sgrasq galima rasti pakuotés
lapelyje.

Zonegran negalima vartoti esant padidejusiam jautrumui (alergijai) zonisamidui, bet kuriai pagalbinei
medzZiagai ar sulfonamidams (pvz., kai kuriems antibiotikams).

Kodél Zonegran buvo patvirtintas?

Komitetas nusprendé, kad Zonegran nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Zonegran:

Europos Komisija 2005 m. kovo 10 d. suteikeé visoje Europos Sajungoje galiojantj Zonegran rinkodaros
leidima.

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

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2013-08.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000577/human_med_001183.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000577/human_med_001183.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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