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Zonisamide Viatris! (zonisamid)
Prehlad o lieku Zonisamide Viatris a preco bol povoleny v EU

Co je liek Zonisamide Viatris a na ¢o sa pouziva?

Liek Zonisamide Viatris sa pouZziva na lieCbu pacientov, ktori maju parcialne zachvaty (epileptické
zachvaty, ktoré sa zacinaju v jednej Casti mozgu) vratane pacientov so sekundarnou generalizaciou
(ked' sa zachvat postupne Siri do celého mozgu). Pouziva sa samotny u novodiagnostikovanych
dospelych pacientov a ako tzv. pridavna liecba u dospelych a deti od veku 6 rokov, ktori uz dostavaju
iné antiepileptika.

Liek Zonisamide Viatris obsahuje lieCivo zonisamid a je to tzv. genericky liek. To znamena3, zZe liek
Zonisamide Viatris je podobny referenénému lieku, ktory je uz v EU povoleny pod ndzvom Zonegran.
Viac informaécii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Zonisamide Viatris uziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek je k dispozicii vo forme kapsul.

Davka a frekvencia uzivania lieku zavisia od lieceného ochorenia a od toho, ¢i je pacient dospely alebo
dieta.

Viac informécii o pouzivani lieku si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte
svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Zonisamide Viatris GUcinkuje?

Liecivo lieku Zonisamide Viatris, zonisamid, je antiepileptikum. Epileptické zachvaty su sp6sobené
abnormalnou elektrickou aktivitou v mozgu.

Predpoklada sa, ze zonisamid Ucinkuje tak, Ze zablokuje Specifické péry na povrchu nervovych buniek,
ktoré sa nazyvaju sodikové kanaly a vapnikové kanaly, cez ktoré sodik alebo vapnik za normalnych
okolnosti prechadzaju do nervovych buniek. Ked' sodik a vapnik prejdd do nervovych buniek, medzi
nervovymi bunkami sa mézu prenasat elektrické impulzy. Predpoklada sa, ze zablokovanim tychto
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kanalov zonisamid brani abnormalnej elektrickej aktivite Siriacej sa v mozgu, ¢im sa znizi
pravdepodobnost epileptického zdchvatu.

Liek Zonisamide Viatris p6sobi aj na neurotransmiter kyselinu gama-aminomaslovu (GABA, chemicka
latka, ktord nervovym bunkam umozriuje navzajom komunikovat). To méze pomdct pri stabilizacii
elektrickej aktivity v mozgu.

Ako bol liek Zonisamide Viatris skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lieciva v schvélenych pouzitiach, sa uz uskutoc¢nili
pri referenénom lieku Zonergan a nemusia sa opakovat pre liek Zonisamide Viatris.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Zonisamide Viatris spolo¢nost predlozZila Stidie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutocénila $tldie, v ktorych sa preukdzala tzv. biologicka rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva, a preto sa
ocCakava, Zze maju rovnaky ucinok.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Zonisamide Viatris?

KedZe liek Zonisamide Viatris je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Zonisamide Viatris povoleny na pouzivanie v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Zonisamide Viatris s liekom Zonegran. Agentura
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Zonegran, prinos lieku je vacsi nez identifikované rizika

a moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Zonisamide Viatris?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zonisamide Viatris boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti

lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. Vsetky dodatoéné opatrenia zavedené pre liek Zonegran sa v pripade
potreby vztahuju aj na liek Zonisamide Viatris.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Zonisamide Viatris sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Zonisamide Viatris sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Zonisamide Viatris

Dria 31. marca 2016 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zonisamide Viatris na trh
platné v celej Eurdpskej Unii.

Nazov lieku bol 15. oktébra 2024 zmeneny na Zonisamide Viatris.

Dalsie informécie o lieku Zonisamide Viatris sa nach&dzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zonisamide-viatris. Informacie o referenénom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2024
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