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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zonegran
zonisamids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Zonegran. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Zonegran lietosanu.

Kas ir Zonegran?

Zonegran ir zales, kas satur aktivo vielu zonisamidu. Tas ir pieejamas kapsulas (25, 50 un 100 mg) un
muté disperdéjamas tabletés (25, 50, 100 un 300 mg). Muté disperg€jamas tabletes ir tabletes, kas
izSkist muté.

Kapeéc lieto Zonegran?

Zonegran lieto tadu pacientu arstésanai, kuriem ir parcialas krampju Iekmes (epilepsijas |IEkmes, kas
sakas viena smadzenu dala), ka ari lai arstétu pacientus, kuriem ir vérojama krampju sekundara
generalizacija (kad IEkme vélak izplatas uz visam smadzenu dalam). Zonegran lieto vienas pasas
pieaugusajiem ar pirmreiz&ji diagnosticétu slimibu un ari ka papildterapiju pieaugusajiem un bérniem
no 6 gadu vecuma, kuri jau sanem citas pretepilepsijas zales.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Zonegran?

Lietojot Zonegran monoterapijas veida pieaugusajiem ar pirmreiz&ji diagnosticétu epilepsiju, ieteicama
sakumdeva ir 100 mg vienreiz diena divas nedélas, So devu ik péc divam nedélam var palielinat par
100 mg. Parasta balstdeva ir 300 mg diena.

Lietojot Zonegran pieaugusajiem papildus esosajai terapijai, ieteicama sakumdeva ir 25 mg divreiz
diena. Péc vienas nedélas devu var palielinat lidz 50 mg divreiz diena, turpinot to katru nedélu
pakapeniski palielinat par 100 mg atkariba no pacienta atbildes reakcijas. P&c atbilstosas devas
sasniegSanas Zonegran var ienemt vienreiz vai divreiz diena. Parasta balstdeva ir 300-500 mg diena.
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Lietojot Zonegran papildus esosajai terapijai bérniem vecuma no sesu gadu vecuma, deva ir atkariga
no kermena masas. Ieteicama sakumdeva ir 1 mg/kg kermena masas diena. P&c vienas vai divam
nedélam devu pakapeniski var palielinat par 1 mg/kg vienu vai divas ned€las lidz attiecigas devas
sasniegSanai. Kopéja deva nedrikst parsniegt 500 mg diena.

Pacientiem ar aknu vai nieru darbibas traucéjumiem un tiem, kuri lieto noteiktas citas zales, devu
palielinasana, iesp&jams, javeic retak. Pirms Zonegran lietoSanas partraukSanas deva jasamazina
pakapeniski. Plasaka informacija atrodama zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Zonegran darbojas?

Zonegran aktiva viela zonisamids ir pretepilepsijas lidzeklis. Epilepsijas Iekmju célonis ir anomala
smadzenu elektriska aktivitate. Zonisamids darbojas, blok&jot specifiskas poras uz nervu Stinu virsmas,
kuras sauc par natrija kanaliem un kalcija kanaliem. Sie kanali parvada elektriskos impulsus starp
nervu Stinam. Bloké&jot Sos kanalus, zonisamids nelauj nervu siinam sinhronizét to aktivitati un novérs
anomalas elektriskas aktivitates izplatiSanos smadzenés. Tad€jadi mazinas epilepsijas IEkmju rasanas
risks. Zonegran iedarbojas arl uz neirotransmiteru gamma-aminosviestskabi (GASS, kimisko vielu, kas
lauj nervu sinam sazinaties sava starpa). Tas var palidzét stabilizét smadzenu elektrisko aktivitati.

Ka noritéja Zonegran izpete?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 583 pieaugusie ar pirmreizéji diagnosticétu parcialu epilepsiju,
monoterapijas veida lietotas Zonegran tika salidzinatas ar citam pretepilepsijas zalem —
karbamazepinu. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu dala, kuriem sesus ménesus nebija
Iekmju.

Divos citos pamatpétijumos, no kuriem viena bija iesaistits 351 pieaugusais, otra 207 bérni (vecuma
no 6 lidz 17 gadiem), Zonegran tika novértétas ka papildzales jau lietotajam zalém. Sajos pé&tijumos
Zonegran tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstéSanu). P&tljuma ar pieaugusajiem galvenais
iedarbiguma raditajs bija parcialo Iekmju biezuma izmainas starp 12 nedélu posmu pirms arstésanas
uzsaksanas un 18 nedélu laikposmu, lietojot stabilu devu. Pétijumos ar bérniem galvenais efektivitates
mérs bija to pacientu dala, kura Iekmju skaits starp 12 ned&|lu posmu pirms arstésanas uzsaksSanas un
18 nedéju laikposmu, lietojot stabilu devu, samazinajas vismaz uz pusi.

Kadas bija Zonegran prieksrocibas Sajos pétijumos?

Tika pieradits, ka monoterapijas veida lietotas Zonegran sniedz ieguvumu pacientiem ar parcialiem
IEkmém. Krampju seSus ménesus nebija 69,4 % pacientu, kuri lietoja Zonegran. Lekmju seSus
ménesus nebija 74,7 % pacientu, kurus arstéja ar karbamazepinu.

Krampju biezuma samazinasana Zonegran, lietojot papildus esosajai terapijai, bija iedarbigakas neka
placebo. Pieaugusajiem, kuri lietoja 500 mg Zonegran diena, krampju biezums samazinajas vid&ji par
51 %, salidzinot ar 16 % placebo lietotaju grupa. Bérniem IEkmju skaits samazinajas uz pusi vismaz
50 % pacientu, kuri lietoja Zonegran, salidzinot ar 31 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Zonegran?

Visbiezak novérotas Zonegran blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir éstgribas zudums,
satraukums, uzbudinamiba, apjukums, depresija, ataksija (nespé&ja koordinét muskulu kustibas),
reiboni, atminas traucéjumi, miegainiba, diplopija (redzes dubultoSanas) un pazeminats bikarbonata
[Tmenis asinis. Lai gan droSuma profils bérniem un pieaugusajiem ir vienads, dazas blakusparadibas
biezak ir novérotas bérnu neka pieauguso grupa. Jo 1pasi bérniem Zonegran var izraisit siltumdarienu
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un dehidrataciju, kam nepiecieSama talitéja arstéSana. Zonegran lietojoSiem pacientiem novéroja
stiprus izsitumus, tostarp Stivensa-Dzonsona sindromu (smagu, dzivibu apdraudosu alergisku reakciju,
kas skar adu un glotadu). Pilns visu Zonegran izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu
lietoSanas instrukcija.

Zonegran nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret zonisamidu vai kadu citu So zalu
sastavdalu, ka ari sulfonamidiem (pieméram, dazam antibiotikam).

Kapéec Zonegran tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Zonegran, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Zonegran.

Eiropas Komisija 2005. gada 10. marta izsniedza Zonegran redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Zonegran EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Zonegran pieejama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu p&dé&jo reizi atjaunindja 08.2013.
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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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