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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Zonegran. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Zonegran.

Ce este Zonegran?

Zonegran este un medicament care contine substanta activa zonisamida. Este disponibil sub forma de
capsule (25, 50 si 100 mg) si de comprimate orodispersabile (25, 50, 100 si 300 mg). Comprimatele
orodispersabile sunt comprimate care se dizolva in gura.

Pentru ce se utilizeaza Zonegran?

Zonegran se utilizeaza in tratamentul pacientilor cu crize epileptice partiale (crize epileptice care incep
intr-o parte a creierului), inclusiv la cei care prezinta generalizare secundara (la care ulterior criza se
extinde la intregul creier). Se utilizeaza in monoterapie la adulti recent diagnosticati si ca terapie
adjuvanta la adulti si copii cu varsta de 6 ani si peste care urmeaza deja un tratament cu alte
medicamente antiepileptice.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Zonegran?

Cand Zonegran se utilizeaza in monoterapie la pacientii recent diagnosticati, doza initiald recomandata
este de 100 mg o data pe zi, timp de doua saptamani, care poate fi marita cu cate 100 mg la intervale
de douad saptamani. Doza obignuita de intretinere este de 300 mg pe zi.

Atunci cdnd Zonegran se utilizeaza la adulti ca terapie adjuvanta la tratamentul existent, doza initiala
recomandata este de 25 mg de doua ori pe zi. Dupa o saptamana, doza poate fi marita la 50 mg de
doua ori pe zi si apoi, in functie de raspunsul pacientului, marita cu inca 100 mg in fiecare saptamana.
Dupa ce s-a ajuns la o doza adecvata, Zonegran poate fi administrat o data sau de doua ori pe zi. Doza
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de intretinere obisnuita este intre 300 si 500 mg pe zi. Cand Zonegran se utilizeaza la copii cu varsta
de 6 ani si peste, doza depinde de greutatea corporala, doza initiala recomandata este de 1 mg pe kg
de greutate corporala pe zi. Dupa o saptamaéana sau doua, doza zilnica poate fi marita cu cate 1 mg pe
kg o data pe saptamana sau la doua saptamani pana cand se atinge doza adecvata. Doza totala nu
poate sa depaseasca 500 mg pe zi.

La pacientii cu afectiuni hepatice sau renale sau la cei care iau anumite alte medicamente, poate fi
necesar ca doza s& fie maritd la intervale mai mari. inaintea opririi tratamentului cu Zonegran, doza
trebuie scazuta treptat. Pentru mai multe informatii, consultati prospectul.

Cum actioneaza Zonegran?

Substanta activa din Zonegran, zonisamida, este un medicament antiepileptic. Crizele epileptice sunt
provocate de activitatea electricd anormala a creierului. Zonisamida actioneaza prin blocarea unor
canale specifice de la suprafata celulelor nervoase numite canale de sodiu si canale de calciu. Aceste
canale transmit impulsuri electrice intre celulele nervoase. Prin blocarea acestor canale, zonisamida
impiedica sincronizarea activitatii celulelor nervoase si previne extinderea activitatii electrice anormale
la nivelul creierului. Acest lucru reduce riscul unei crize epileptice. Zonegran actioneaza si asupra
neurotransmitatorului numit acid gama-aminobutiric (GABA, o substanta chimica care permite
comunicarea intre celulele nervoase). Acest lucru poate ajuta la stabilizarea activitatii electrice
cerebrale.

Cum a fost studiat Zonegran?

Zonegran utilizat in monoterapie a fost comparat cu carbamazepina, un alt medicament antiepileptic,
intr-un studiu principal care a cuprins 583 de pacienti recent diagnosticati cu epilepsie partiala.
Principalul indicator al eficacitatii a fost procentul de pacienti care nu au mai prezentat crize pe o
perioada de sase luni.

Alte doua studii principale, unul pe 351 de adulti si unul pe 207 copii (intre 6 si 17 ani), au investigat
Zonegran ca tratament adjuvant. Aceste studii au comparat Zonegran cu placebo (un preparat inactiv).

in studiul pe adulti, principalul indicator al eficacitdtii a fost modificarea frecventei crizelor partiale pe o
perioada incepand cu 12 saptamani inaintea initierii tratamentului si incluzand 18 saptamani de
tratament cu doz& constantd. In studiul pe copii, principalul indicator al eficacitatii a fost proportia de
pacienti la care numarul de crize s-a redus la cel putin jumatate incepand cu 8 saptamani inaintea
inceperii tratamentului si perioada de 12 saptamani de tratament cu doza constanta.

Ce beneficii a prezentat Zonegran pe parcursul studiilor?

S-a demonstrat ca Zonegran utilizat in monoterapie prezinta beneficii la adultii cu crize epileptice
partiale: 69,4% din pacientii care au primit Zonegran nu au prezentat crize timp de sase luni.
Procentul de pacienti carora li s-a administrat carbamazepina si care nu au avut crize timp de sase luni
a fost de 74,7%.

Cand s-a utilizat ca terapie adjuvanta la tratamentul existent, Zonegran a fost mai eficace decat
placebo in reducerea frecventei crizelor. La adultii care au luat 500 mg Zonegran pe zi, frecventa
crizelor a scazut in medie cu 51%, comparativ cu 16% la cei care au luat placebo. La copii, numarul de
crize s-a redus la cel putin jumatate la 50% din pacientii care au luat Zonegran, fata 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 mancare, agitatie, iritabilitate, confuzie, depresie, ataxie (incapacitatea de
coordonare a miscarilor musculare), ameteli, tulburari de memorie, somnolenta, diplopie (vedere
dubld) si concentratii scazute de bicarbonat in sdnge; desi profilul de siguranta este similar la copii si la
adulti, unele efecte secundare au fost raportate mai frecvent la copii decat la adulti. In special la copii,
Zonegran poate cauza soc hipertermic si deshidratare, care necesita tratament imediat. La pacientii
care iau Zonegran au aparut eruptii severe pe piele, inclusiv sindromul Stevens-Johnson (o forma de
alergie severa cu potential letal care afecteaza pielea si mucoasele). Pentru lista completa a efectelor
secundare raportate asociate cu Zonegran, consultati prospectul.

Zonegran este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la zonisamida, la oricare
dintre celelalte ingrediente ale acestui medicament sau la sulfonamide (de exemplu unele antibiotice).

De ce a fost aprobat Zonegran?

CHMP a hotarat ca beneficiile Zonegran sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Zonegran:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Zonegran, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 10 martie 2005.

EPAR-ul complet pentru Zonegran este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii,
referitoare la tratamentul cu Zonegran, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 08-2013.
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