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Zonisamida Viatris! (Zonisamida)
Um resumo sobre Zonisamida Viatris e por que esta autorizado na UE

O que é Zonisamida Viatris e para que é utilizado?

Zonisamida Viatris € um medicamento utilizado no tratamento de doentes com crises parciais
(convulsGes epiléticas que tém inicio numa zona do cérebro), incluindo os doentes com generalizagdo
secundaria (quando a crise se propaga subsequentemente a todo o cérebro). E utilizado em
monoterapia (isoladamente) em doentes com diagndstico recente ou como terapéutica adjuvante em
adultos e criangas com idade igual ou superior a 6 anos que ja recebam outros medicamentos
antiepiléticos.

Zonisamida Viatris contém a substancia ativa zonisamida e € um medicamento genérico, o que
significa que é similar a um medicamento de referéncia ja autorizado na Unido Europeia (UE)
denominado Zonegran. Para mais informagdes sobre medicamentos genéricos, ver o documento de
perguntas e respostas aqui.

Como se utiliza Zonisamida Viatris?

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica e esta disponivel na forma de capsulas.

A dose e a frequéncia de administracdao do medicamento dependem da doenca a tratar e do facto de o
doente ser um adulto ou uma crianca.

Para mais informacGes, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.
Como funciona Zonisamida Viatris?

A substancia ativa de Zonisamida Viatris, a zonisamida, € uma antiepiléptica. As crises epiléticas sdo
provocadas por uma atividade elétrica anormal no cérebro.

Pensa-se que a zonisamida funciona ao bloquear os poros especificos na superficie das células
nervosas denominados canais de sddio e canais de calcio, através dos quais o sddio e o calcio entram
normalmente nas células nervosas. Quando o calcio e o sdédio entram nas células nervosas, podem ser
transmitidos impulsos elétricos entre as células nervosas. Ao bloquear estes canais, a zonisamida

1 Anteriormente conhecido como Zonisamida Mylan.
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devera impedir que a atividade elétrica anormal se propague pelo cérebro, reduzindo assim a
probabilidade de uma crise epilética.

Zonisamida Viatris também atua sobre o neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA, uma
substancia quimica que permite que as células nervosas comuniquem umas com as outras). Esta acdo
pode ajudar a estabilizar a atividade elétrica do cérebro.

Como foi estudado Zonisamida Viatris?

Os estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa nas utilizagdes aprovadas foram ja
realizados com o medicamento de referéncia, Zonegran, e ndo necessitam ser repetidos para
Zonisamida Viatris.

Tal como para todos os medicamentos, a empresa apresentou estudos sobre a qualidade de
Zonisamida Viatris. A empresa também realizou estudos que demonstraram que € bioequivalente ao
medicamento de referéncia. Dois medicamentos sdo bioequivalentes quando produzem os mesmos
niveis de substancia ativa no organismo e por isso é esperado que tenham o mesmo efeito.

Quais sao os beneficios e riscos de Zonisamida Viatris?

Uma vez que Zonisamida Viatris € um medicamento genérico e é bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por que esta Zonisamida Viatris autorizado para utilizacdao na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE,
Zonisamida Viatris demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao Zonegran. Por
conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca do Zonegran, os beneficios sdo superiores aos
riscos identificados e que pode ser aprovado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Zonisamida Viatris?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Zonisamida Viatris. Quaisquer medidas adicionais em vigor para Zonegran também
se aplicam a Zonisamida Viatris, quando apropriado.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacgdo de Zonisamida Viatris sao
continuamente monitorizados. As suspeitas de efeitos secundarios comunicadas com Zonisamida
Viatris sdo cuidadosamente avaliadas e sdo tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os
doentes.

Outras informacoes sobre Zonisamida Viatris

Em 31 de marco de 2016, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Zonisamida Viatris.

O nome do medicamento foi alterado para Zonisamida Viatris em 15 de outubro de 2024.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Zonisamida Viatris no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zonisamide-viatris. Estdo também disponiveis informacgdes
sobre o medicamento de referéncia no sitio Internet da Agéncia.
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Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 12-2024.
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