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Zonisamida Viatris! (zonisamida)
Prezentare generala a Zonisamidei Viatris si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Zonisamida Viatris si pentru ce se utilizeaza?

Zonisamida Viatris este un medicament utilizat in tratamentul pacientilor cu convulsii partiale (crize
epileptice care apar intr-o parte a creierului), inclusiv a pacientilor cu generalizare secundara (la care
criza se extinde ulterior in tot creierul). Medicamentul se utilizeaza in monoterapie la adultii
diagnosticati recent si ca tratament adjuvant la adulti, adolescenti si copii incepand cu véarsta de sase
ani care urmeaza deja un tratament cu alte medicamente antiepileptice.

Zonisamida Viatris contine substanta activa zonisamida si este un ,medicament generic”. Acest lucru
fnseamna ca Zonisamida Viatris este similara cu un ,medicament de referinta” deja autorizat in UE,
denumit Zonegran. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu
intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Zonisamida Viatris?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de
capsule.

Doza si frecventa de administrare a medicamentului depind de afectiunea tratata si de varsta
pacientului (adult sau copil).

Pentru informatii suplimentare, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului.

Cum actioneaza Zonisamida Viatris?

Substanta activa din Zonisamida Viatris, zonisamida, este un medicament antiepileptic. Crizele
epileptice sunt cauzate de o activitate electrica anormala a creierului.

Se presupune ca zonisamida actioneaza prin blocarea unor pori specifici de pe suprafata celulelor
nervoase, numiti canale de sodiu si canale de calciu, prin care sodiul sau, respectiv, calciul patrund in

1 Cunoscuta anterior sub denumirea de Zonisamida Mylan.
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mod normal in celulele nervoase. Cand calciul si sodiul patrund in celulele nervoase, intre acestea se
pot transmite impulsuri electrice. Prin blocarea acestor canale, se preconizeaza cad zonisamida previne
extinderea activitatii electrice anormale in creier, reducand astfel riscul de aparitie a unei crize
epileptice.

Zonisamida Viatris actioneaza si asupra neurotransmitatorului numit acid gama-aminobutiric (GABA, o
substanta chimica care face ca celulele nervoase sa poata comunica intre ele). Acest lucru poate
contribui la stabilizarea activitatii electrice cerebrale.

Cum a fost studiata Zonisamida Viatris?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarile autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd, Zonegran, si nu este necesara repetarea lor pentru
Zonisamida Viatris.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Zonisamidei
Viatris. De asemenea, compania a efectuat studii care demonstreaza ca acest medicament este
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi
efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Zonisamida Viatris?

Avand in vedere ca Zonisamida Viatris este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referintd, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizata Zonisamida Viatris pentru utilizare in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Zonisamida Viatris are o calitate comparabila si este bioechivalenta cu Zonegran. Prin
urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Zonegran, beneficiile sunt mai mari decat riscurile
identificate si cd acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Zonisamidei Viatris?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Zonisamidei Viatris, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti. Masurile suplimentare in vigoare pentru Zonegran se aplica si pentru
Zonisamida Viatris, dupa caz.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Zonisamidei Viatris sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Zonisamida Viatris sunt evaluate cu atentie si
sunt luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Zonisamida Viatris

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Zonisamida Mylan, valabila pe
intreg teritoriul Uniunii Europene, la 31 martie 2016.

La 15 octombrie 2024, denumirea medicamentului a fost schimbata in Zonisamida Viatris.
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Informatii suplimentare cu privire la Zonisamida Viatris se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zonisamide-viatris. Informatii despre medicamentul de
referinta sunt disponibile si pe site-ul agentiei.

Aceasta prezentare generala a fost actualizatd ultima data in 12-2024.
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