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Zonisamide Viatris! (zonizamidas)
Zonisamide Viatris apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Zonisamide Viatris ir kam jis vartojamas?

Zonisamide Viatris - tai vaistas pacientams, kuriems pasireiskia daliniai traukuliai (vienoje smegeny
dalyje prasidedantys epilepsijos priepuoliai), jskaitant pacientus, kuriems pasireiskia 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 Viatris sudétyje yra veikliosios medZiagos zonizamido, ir tai yra generinis vaistas. Tai
reiskia, kad Zonisamide Viatris panasus | referencinj vaista Zonegran, kuris jau registruotas ES.
Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Zonisamide Viatris?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis tiekiamas kapsuliy forma.

Vaisto dozé ir vartojimo daznumas priklauso nuo gydomos ligos ir nuo to, ar pacientas yra suauges, ar
vaikas.

Daugiau informacijos ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.
Kaip veikia Zonisamide Viatris?

Zonisamide Viatris veiklioji medziaga zonizamidas yra vaistas nuo epilepsijos. Epilepsijos priepuolius
sukelia nejprastas elektrinis galvos smegeny aktyvumas.

Manoma, kad zonizamidas blokuoja nerviniy lgsteliy pavirsiuje esancias specifines poras, vadinamas
natrio ir kalcio kanalais, per kuriuos natris ar kalcis paprastai patenka | nervy lgsteles. Kalciui ir natriui
patekus | nervy Igsteles, jos viena kitai gali perduoti elektrinius impulsus. Manoma, kad, blokuodamas

L Ankstesnis pavadinimas — Zonisamide Mylan.
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Siuos kanalus, zonizamidas neleidzia nejprastam elektriniam aktyvumui iSplisti po galvos smegenis ir
dél to sumazéja epilepsinio priepuolio tikimybeé.

Zonisamide Viatris taip pat veikia neuromediatoriy gama-amino sviesto rigstj (chemine medziagg, dél
kurios nervy lgstelés gali viena kitai perduoti impulsus). Tai gali padéti stabilizuoti elektrinj galvos
smegeny aktyvuma.

Kaip buvo tiriamas Zonisamide Viatris?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai jau atlikti su
referenciniu vaistu Zonegran, todél jy nereikia kartoti su Zonisamide Viatris.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Zonisamide Viatris kokybés tyrimy duomenis. Bendrove
taip pat atliko tyrimus, kurie jrodé, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiskas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
jy poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Zonisamide Viatris nauda ir rizika?

Kadangi Zonisamide Viatris 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 Viatris buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Zonisamide Viatris yra
panasios kokybés kaip Zonegran ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél Agentira laikési
nuomonés, kad, kaip ir Zonegran, Zonisamide Viatris nauda yra didesné uz nustatytq rizikq ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Zonisamide Viatris vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Zonisamide
Viatris vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai. Bet kokios Zonegran taikomos papildomos priemonés prireikus taip pat
taikomos Zonisamide Viatris.

Kaip ir visy vaisty, Zonisamide Viatris vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Zonisamide
Viatris Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams
apsaugoti.

Kita informacija apie Zonisamide Viatris

Europos Komisija 2016 m. kovo 31 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Zonisamide Mylan
registracijos pazyméjima.

Vaisto pavadinimas pakeistas | Zonisamide Viatris 2024 m. spalio 15 d.

Daugiau informacijos apie Zonisamide Viatris rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zonisamide-viatris. Informacijos apie referencinj vaistq taip
pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-12.
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