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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Zonegran
zonisammid

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Zonegran. Dan
jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Zonegran.

X’'inhu Zonegran?

Zonegran huwa medicina li fiha s-sustanza attiva zonisammid. Jigi f’kapsuli (25, 50 u 100 mg) u bhala
pilloli orodispersibbli (25, 50, 100 u 300 mg). Pilloli orodispersibbli huma pilloli li jinhallu fil-halq.

Ghal xiex jintuza Zonegran?

Zonegran jintuza biex jikkura pazjenti li jpbatu minn epilessija parzjali (attakki tal-gamar li jibdew minn
parti specifika tal-mohh), inkluzi dawk |li ghandhom generalizzazzjoni sekondarja (fejn I-epilessija
mbaghad tinfirex mal-mohh kollu). Jintuza f'adulti li ghadhom kemm inghataw dijanjozi u bhala zieda
ghat-terapija fl-adulti u t-tfal li ghandhom minn sitt snin ‘il fuqg li diga ged jiehdu medicini ohra kontra
|-epilessija.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.
Kif jintuza Zonegran?

Meta Zonegran jintuza wahdu f'pazjenti li jkunu ghadhom kemm inghataw dijanjozi, id-doza tal-bidu
rakkomandata hija 100 mg darba kuljum ghal gimaghtejn, li tista' tizdied b'100 mg f'intervalli ta'
gimaghtejn. Id-doza ta' manteniment normali hija 300 mg kuljum.

Meta Zonegran jintuza bhala zieda ghat-trattament ezistenti, id-doza inizjali fl-adulti rakkomandata
hija 25 mg darbtejn kuljum. Wara gimgha, id-doza tista’ tizdied ghal 50 mg darbtejn kuljum u
mbaghad tizdied gradwalment b’100 mg kull gimgha, skont ir-rispons tal-pazjent. Zonegran jista’
jinghata darba jew darbtejn kuljum wara li tkun intlahget doza adatta. Id-doza ta' manteniment
normali hija bejn 300 u 500 mg kuljum.
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Meta Zonegran jintuza bhala trattament ta’ zieda ma’ trattament ezistenti fit-tfal minn sitt snin ‘il fuq,
id-doza tiddependi fuq il-piz tal-gisem; id-doza rakkomandata tal-bidu hija 1mg ghal kull kilo piz tal-
gisem kuljum. Wara gimgha jew gimaghtejn, id-doza ta’ kuljum tista’ tizdied gradwalment ghal 1mg
ghal kull kilo kull gimgha jew gimaghtejn sakemm tintlahaq id-doza adatta. Id-doza totali ma
ghandhiex tagbez il-500 mg kuljum.

Fil-kaz ta’ pazjenti bi problemi tal-fwied jew tal-kliewi jew li jkunu ged jiehdu medicini ohra jista’ jkun
hemm bzonn li z-zidiet fid-doza jsiru ingas spiss. Qabel titwaqqgaf, id-doza ta’ Zonegran ghandha
titnagqas ftit ftit. Ghal aktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Zonegran?

Is-sustanza attiva f"Zonegran, iz-zonisammid, hija antiepilettika. L-attakki ta’ epilessija huma kkawzati
minn attivita elettrika anormali fil-mohh. Iz-zonisammid jahdem billi jimblokka pori specifici fuq is-
superfi¢je tac-celloli tan-nervituri maghrufa bhala kanali tas-sodju u tal-kal¢ju. Dawn il-kanali
jittrazmettu impulsi elettrici bejn i¢-celloli tan-nervituri. Bl-imblukkar ta’ dawn il-kanali, iz-zonisammid
jipprevijeni li¢-celloli tan-nervituri milli jissinkronizzaw I-attivita u jipprevjeni I-attivita elettrika milli
tinfirex f'partijiet ohra tal-mohh. Dan inaggas i¢c-¢ans li jsehh attakk tal-gamar. Zonegran jagixxi wkoll
fug in-newrotrazmettitur gamma acidu -aminobutriku (GABA, kimika li tippermetti lic-celloli tan-
nervituri jikkomunikaw ma’ xulxin). Dan jghin biex jistabbilixxi |-attivita elettrika fil-mohh.

Kif gie studjat Zonegran?

Zonegran uzat wahdu tgabbel ma' Carbamazepine, medicina kontra I-epilessija ohra, fi studju principali
li involva 583 adult li jbatu minn epilessija parzjali, li kienu ghadhom kif inghataw dijanjozi. Il-mizura
ewlenija tal-effika¢ja kienet il-proporzjon ta' pazjenti li ma sofrewx epilessija ghal perjodu ta' sitt xhur.

Zewg studji ewlenin ohra, wiehed li involva 351 adult u I-iehor i involva 207 tifel u tifla (bejn sitt snin
u 17-il sena), harsu lejn Zonegran bhala trattament ta’ zieda ghal kura ezistenti. Dawn |-istudji gabblu
Zonegran ma’ placebo (trattament finta). Fl-istudju li involva I-adulti, il-kejl ewlieni tal-effikacja kien it-
tibdil fil-frekwenza tal-attakki ta’ epilessija parzjali bejn it-12-il gimgha ta’ gabel inbeda t-trattament u
I-perjodu ta’ 18-il gimgha meta ntuzat id-doza stabbli. Fl-istudju fit-tfal, il-kejl ewlieni ta’ effika¢ja kien
il-proporzjon ta’ pazjenti li nagsulhom I-attakki ta’ epilessija bin-nofs bejn it-tmien gimghat gabel beda
t-trattament u |-perjodu ta’ 12-il gimgha meta ntuzat doza stabbli.

Liema benefi¢¢ju wera Zonegran waqt I-istudji mwettqa?

Zonegran uzat wahdu intwera li kien ta' benefi¢¢ju f'adulti b'epilessiji parzjali: 69.4% tal-pazjenti fuq
Zonegran ma sofrewx epilessija ghal sitt xhur. Il-per¢entwal ta' pazjenti fug Carbamazepine li ma
kellhomx epilessija ghal sitt xhur kien ta' 74.7%.

Zonegran kien iktar effettiv mill-placebo fit-tnaqqis tal-frekwenza tal-epilessiji meta uzat bhala zieda
ghat-trattament ezistenti. Adulti li kienu ged jiehdu 500 mg Zonegran kuljum kellhom tnaqqgis medju
ta’ 51 % fil-frekwenza tal-attakki, meta mgabbla ma’ 16 % ta’ dawk li kienu ged jinghataw il-placebo.
Fit-tfal, in-numru ta’ attakki ta’ epilessija ghall-inqas naqas bin-nofs f'50 % tal-pazjenti li jiehdu
Zonegran meta mqgabbla ma’ 31 % ta’ dawk li jiehdu placebo.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Zonegran?

L-effetti sekondarji I-iktar komuni f"Zonegran (li dehru f'iktar minn pazjent wiehed minn kull 10) huma
n-nugqgas ta’ aptit, agitazzjoni, irritabilita, konfuzjoni, dipressjoni, diffikulta fil-koordinazzjoni ta’
movimenti muskolari, sturdament, tfixkil fil-memorja, nghas kbir, diplopja (vizjoni doppja) u tnaqgis
fil-livelli ta” bikarbonat fid-demm; ghalkemm il-profil ta’ sigurta huwa simili fit-tfal u I-adulti, xi effetti
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sekondarji huma rrappurtati aktar frekwenti fit-tfal milli fl-adulti. Zonegran jista’ jikkawza kolp ta’
shana u deidrazzjoni, partikolarment fit-tfal, u dawn ghandhom jigu kkurati fil-pront. F'xi pazjenti li
kienu ged jiehdu Zonegran, kien hemm raxx gravi, inkluz is-sindromu Stevens-Johnson (tip ta’
reazzjoni allergika perikoluza hafna li taffetwa |-gilda u I-membrani mukuzi). Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondariji kollha rrappurtati b’Zonegran, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Zonegran ma ghandux jintuza minn persuni li huma ipersensittivi (allergic¢i) ghal zonisamide,
kwalunkwe mill-ingredjenti I-ohra, jew ghas-sulfonamidi (bhal xi antibijotici).

Ghaliex gie approvat Zonegran?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢cji ta’ Zonegran huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg.

Aktar informazzjoni dwar Zonegran:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Zonegran fl-10 ta’ Marzu 2005.

L-EPAR shih ghal Zonegran jista’ jinstab fis-sit tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar kura b’Zonegran, aqgra
I-fuljett ta’ taghrif (parti mill-EPAR ukoll) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'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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