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Rezumat EPAR destinat publicului

Zonegran
zonisamidă

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru 

Zonegran. Documentul explică modul în care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a 

evaluat medicamentul, pentru a emite avizul în favoarea acordării autorizaţiei de introducere pe piaţă 

şi recomandările privind condiţiile de utilizare pentru Zonegran.

Ce este Zonegran?

Zonegran este un medicament care conţine substanţa activă zonisamidă. Este disponibil sub formă de 

capsule (25, 50 şi 100 mg) şi de comprimate orodispersabile (25, 50, 100 şi 300 mg). Comprimatele 

orodispersabile sunt comprimate care se dizolvă în gură.

Pentru ce se utilizează Zonegran?

Zonegran se utilizează în tratamentul pacienţilor cu crize epileptice parţiale (crize epileptice care încep 

într-o parte a creierului), inclusiv la cei care prezintă generalizare secundară (la care ulterior criza se 

extinde la întregul creier). Se utilizează în monoterapie la adulţi recent diagnosticaţi şi ca terapie 

adjuvantă la adulţi şi copii cu vârsta de 6 ani şi peste care urmează deja un tratament cu alte 

medicamente antiepileptice.

Medicamentul se poate obţine numai pe bază de reţetă.

Cum se utilizează Zonegran?

Când Zonegran se utilizează în monoterapie la pacienţii recent diagnosticaţi, doza iniţială recomandată 

este de 100 mg o dată pe zi, timp de două săptămâni, care poate fi mărită cu câte 100 mg la intervale 

de două săptămâni. Doza obişnuită de întreţinere este de 300 mg pe zi.

Atunci când Zonegran se utilizează la adulţi ca terapie adjuvantă la tratamentul existent, doza iniţială 

recomandată este de 25 mg de două ori pe zi. După o săptămână, doza poate fi mărită la 50 mg de 

două ori pe zi şi apoi, în funcţie de răspunsul pacientului, mărită cu încă 100 mg în fiecare săptămână.

După ce s-a ajuns la o doză adecvată, Zonegran poate fi administrat o dată sau de două ori pe zi. Doza 
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de întreţinere obişnuită este între 300 şi 500 mg pe zi. Când Zonegran se utilizează la copii cu vârsta 

de 6 ani şi peste, doza depinde de greutatea corporală, doza iniţială recomandată este de 1 mg pe kg 

de greutate corporală pe zi. După o săptămână sau două, doza zilnică poate fi mărită cu câte 1 mg pe 

kg o data pe săptămână sau la două săptămâni până când se atinge doza adecvată. Doza totală nu 

poate să depăşească 500 mg pe zi. 

La pacienţii cu afecţiuni hepatice sau renale sau la cei care iau anumite alte medicamente, poate fi 

necesar ca doza să fie mărită la intervale mai mari. Înaintea opririi tratamentului cu Zonegran, doza 

trebuie scăzută treptat. Pentru mai multe informaţii, consultaţi prospectul.

Cum acţionează Zonegran?

Substanţa activă din Zonegran, zonisamida, este un medicament antiepileptic. Crizele epileptice sunt 

provocate de activitatea electrică anormală a creierului. Zonisamida acţionează prin blocarea unor 

canale specifice de la suprafaţa celulelor nervoase numite canale de sodiu şi canale de calciu. Aceste 

canale transmit impulsuri electrice între celulele nervoase. Prin blocarea acestor canale, zonisamida 

împiedică sincronizarea activităţii celulelor nervoase şi previne extinderea activităţii electrice anormale 

la nivelul creierului. Acest lucru reduce riscul unei crize epileptice. Zonegran acţionează şi asupra 

neurotransmiţătorului numit acid gama-aminobutiric (GABA, o substanţă chimică care permite 

comunicarea între celulele nervoase). Acest lucru poate ajuta la stabilizarea activităţii electrice 

cerebrale.

Cum a fost studiat Zonegran?

Zonegran utilizat în monoterapie a fost comparat cu carbamazepina, un alt medicament antiepileptic, 

într-un studiu principal care a cuprins 583 de pacienţi recent diagnosticaţi cu epilepsie parţială.

Principalul indicator al eficacităţii a fost procentul de pacienţi care nu au mai prezentat crize pe o 

perioadă de şase luni.

Alte două studii principale, unul pe 351 de adulţi şi unul pe 207 copii (între 6 şi 17 ani), au investigat 

Zonegran ca tratament adjuvant. Aceste studii au comparat Zonegran cu placebo (un preparat inactiv).

În studiul pe adulţi, principalul indicator al eficacităţii a fost modificarea frecvenţei crizelor parţiale pe o 

perioadă începând cu 12 săptămâni înaintea iniţierii tratamentului şi incluzând 18 săptămâni de 

tratament cu doză constantă. În studiul pe copii, principalul indicator al eficacităţii a fost proporţia de 

pacienţi la care numărul de crize s-a redus la cel puţin jumătate începând cu 8 săptămâni înaintea 

începerii tratamentului şi perioada de 12 săptămâni de tratament cu doză constantă.

Ce beneficii a prezentat Zonegran pe parcursul studiilor?

S-a demonstrat că Zonegran utilizat în monoterapie prezintă beneficii la adulţii cu crize epileptice 

parţiale: 69,4% din pacienţii care au primit Zonegran nu au prezentat crize timp de şase luni.

Procentul de pacienţi cărora li s-a administrat carbamazepină şi care nu au avut crize timp de şase luni 

a fost de 74,7%.

Când s-a utilizat ca terapie adjuvantă la tratamentul existent, Zonegran a fost mai eficace decât 

placebo în reducerea frecvenţei crizelor. La adulţii care au luat 500 mg Zonegran pe zi, frecvenţa 

crizelor a scăzut în medie cu 51%, comparativ cu 16% la cei care au luat placebo. La copii, numărul de 

crize s-a redus la cel puţin jumătate la 50% din pacienţii care au luat Zonegran, faţă de 31% din cei 

care au luat placebo.
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Care sunt riscurile asociate cu Zonegran?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Zonegran (observate la mai mult de 1 pacient din 10) 

sunt lipsa poftei de mâncare, agitaţie, iritabilitate, confuzie, depresie, ataxie (incapacitatea de 

coordonare a mişcărilor musculare), ameţeli, tulburări de memorie, somnolenţă, diplopie (vedere 

dublă) şi concentraţii scăzute de bicarbonat în sânge; deşi profilul de siguranţă este similar la copii şi la 

adulţi, unele efecte secundare au fost raportate mai frecvent la copii decât la adulţi. În special la copii, 

Zonegran poate cauza şoc hipertermic şi deshidratare, care necesită tratament imediat. La pacienţii 

care iau Zonegran au apărut erupţii severe pe piele, inclusiv sindromul Stevens-Johnson (o formă de 

alergie severă cu potenţial letal care afectează pielea şi mucoasele). Pentru lista completă a efectelor 

secundare raportate asociate cu Zonegran, consultaţi prospectul. 

Zonegran este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la zonisamidă, la oricare 

dintre celelalte ingrediente ale acestui medicament sau la sulfonamide (de exemplu unele antibiotice).

De ce a fost aprobat Zonegran?

CHMP a hotărât că beneficiile Zonegran sunt mai mari decât riscurile asociate şi a recomandat 

acordarea autorizaţiei de introducere pe piaţă pentru acest produs.

Alte informaţii despre Zonegran:

Comisia Europeană a acordat o autorizaţie de introducere pe piaţă pentru Zonegran, valabilă pe întreg 

teritoriul Uniunii Europene, la 10 martie 2005.

EPAR-ul complet pentru Zonegran este disponibil pe site-ul agenţiei: ema.europa.eu/Find 

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informaţii, 

referitoare la tratamentul cu Zonegran, citiţi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau 

adresaţi-vă medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima dată în 08-2013.

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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