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Zonisamide Viatris! (zonisamid)
Przeglad wiedzy na temat leku Zonisamide Viatris i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Zonisamide Viatris i w jakim celu sie go stosuje

Zonisamide Viatris jest lekiem stosowanym w leczeniu pacjentéw z napadami padaczkowymi
czesciowymi (napadami rozpoczynajacymi sie w jednej czesci mdzgu), w tym pacjentdw z napadami
wtdrnie uogolnionymi (napad padaczkowy rozszerza sie nastepnie na caty moézg). Lek stosuje sie w
monoterapii u nowo zdiagnozowanych osdéb dorostych i jako leczenie uzupetniajace u osdb dorostych i
dzieci w wieku od szesciu lat, ktére juz otrzymujq inne leki przeciwpadaczkowe.

Substancja czynng zawartg w leku Zonisamide Viatris jest zonisamid. Zonisamide Viatris jest lekiem
generycznym. Oznacza to, ze lek Zonisamide Viatris jest podobny do leku referencyjnego o nazwie
Zonegran, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informacji na temat lekdw generycznych
znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Zonisamide Viatris

Lek wydawany na recepte. Lek dostepny w postaci kapsutek.

Dawka i czesto$¢ stosowania leku zalezg od leczonej choroby oraz od tego, czy pacjent jest osobg
dorostg czy dzieckiem.

Wiecej informacji znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Zonisamide Viatris

Substancja czynna leku Zonisamide Viatris, zonisamid, jest lekiem przeciwpadaczkowym. Napady
padaczkowe sg spowodowane nieprawidtowg aktywnoscig elektryczng w mézgu.

Uwaza sie, ze zonisamid dziata poprzez blokowanie okreslonych poréw na powierzchni komérek
nerwowych, zwanych kanatami sodowymi i wapniowymi, przez ktére séd lub wapn zwykle wnikaja do
komorek nerwowych. Kiedy wapn i sdd przedostajg sie do komoérek nerwowych, impulsy elektryczne
mogg by¢ przesytane miedzy komdérkami nerwowymi. Oczekuje sie, ze dzieki blokowaniu tych kanatéw

! Lek wczesniej znany pod nazwg Zonisamide Mylan.
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zonisamid bedzie zapobiegat szerzeniu sie nieprawidtowej aktywnosci elektrycznej w mozgu,
ograniczajac w ten sposéb ryzyko wystgpienia napadu padaczkowego.

Lek Zonisamide Viatris dziata réwniez na neuroprzekaznik - kwas gamma-aminomastowy (ang.
gamma-aminobutyric acid, GABA), zwigzek chemiczny, ktéry umozliwia komdrkom nerwowym
komunikowanie sie ze sobg). Moze to pomdc w ustabilizowaniu aktywnosci elektrycznej w mézgu.

Jak badano lek Zonisamide Viatris

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Zonegran i nie ma potrzeby ich powtarzac¢ dla leku
Zonisamide Viatris.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, firma przedstawita badania jakosci leku Zonisamide Viatris.
Firma przeprowadzita réwniez badania wykazujace, ze jest to lek biordwnowazny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie i dlatego przewiduje sig, ze beda miaty takie samo dziatanie.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Zonisamide Viatris

Poniewaz lek Zonisamide Viatris jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Zonisamide Viatris w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Zonisamide Viatris
charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biorownowazny z lekiem referencyjnym Zonegran.
Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Zonegran - korzysci ze
stosowania leku Zonisamide Viatris przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Zonisamide Viatris

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Zonisamide Viatris w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw. Wszelkie dodatkowe $rodki wprowadzone w odniesieniu do leku
Zonegran majg rowniez zastosowanie w stosownych przypadkach do leku Zonisamide Viatris.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Zonisamide Viatris sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Zonisamide Viatris sq starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Zonisamide Viatris

W dniu 31 marca 2016 r. Komisja Europejska wydata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku
Zonisamide Viatris wazne w catej Unii Europejskiej.

W dniu 15 pazdziernika 2024 r. nazwe leku zmieniono na Zonisamide Viatris.
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Dalsze informacje dotyczace leku Zonisamide Viatris znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zonisamide-viatris. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujg sie na stronie internetowej Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2024.
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