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Kokkuvodte uldsusele

Zonisamide Mylan
sonisamiid

See on ravimi Zonisamide Mylan Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse,
kuidas amet hindas ravimit, et soovitada muugiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta ravimi Zonisamide Mylan kasutamise praktilisi nBuandeid.

Kui vajate ravimi Zonisamide Mylan kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte vai
pddrduge oma arsti vdi apteekri poole.

Mis on Zonisamide Mylan ja milleks seda kasutatakse?

Ravimit Zonisamide Mylan kasutatakse patsientide raviks, kellel esinevad partsiaalsed (teatud ajuosas
algavad) epilepsiaepisoodid, sh ka nendel, kelle epilepsiaepisoodid on sekundaarse
generaliseerumisega (kui epilepsiaepisood levib edasi tle kogu aju). Ravimit Zonisamide Mylan
kasutatakse ainuravimina epilepsia esmadiagnoosiga taiskasvanuil ning lisaravimina taiskasvanuil ja
vahemalt 6-aastastel lastel, kes juba vétavad muud epilepsiaravimit.

Zonisamide Mylan on geneeriline ravim. See tdhendab, et Zonisamide Mylan on sarnane
vordlusravimiga Zonegran, millel juba on Euroopa Liidus muugiluba.

Zonisamide Mylan sisaldab toimeainena sonisamiidi.
Kuidas ravimit Zonisamide Mylan kasutatakse?

Zonisamide Mylan on retseptiravim ja seda turustatakse kapslitena (25, 50 ja 100 mg).

Kui ravimit Zonisamide Mylan kasutatakse esmadiagnoosiga patsientidel ainuravimina, on soovitatav
algannus 100 mg 66péevas kahe nadala jooksul, seejarel tohib annust iga kahe nadala tagant 100 mg
kaupa suurendada. Tavaline sailitusannus on 300 mg 66péevas.

Kui ravimit Zonisamide Mylan kasutatakse lisaks taiskasvanud patsiendi olemasolevale ravile, on
soovitatav algannus 25 mg kaks korda 66péevas. Parast Ght vdi kaht ravinddalat tohib annust
suurendada 50 mg-ni kaks korda 66péaevas ja seejarel astmeliselt veel 100 mg kaupa nadalas,
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olenevalt patsiendi ravivastusest. Péarast sobiva annuse saavutamist tohib ravimit Zonisamide Mylan
votta Uks vOi kaks korda 66péevas. Tavaline sailitusannus on 300-500 mg 66péaevas.

Kui ravimit Zonisamide Mylan kasutatakse lisaks olemasolevale ravile vahemalt 6-aastastel lastel,
sBltub annus kehamassist; soovitatav algannus on 1 mg kehamassi kg kohta 66paevas. Parast uht voi
kaht néadalat tohib 66péevast annust suurendada 1 mg/kg kaupa Ghe vdi kahe nadala jooksul, kuni
saavutatakse sobiv annus. Tavaline sailitusannus on Ule 55 kg kehamassiga lastel 300—500 mg
60paevas ja alla 55 kg lastel 6—-8 mg/kg d6paevas.

Maksa- vOi neeruprobleemidega vo0i teatud muid ravimeid kasutavatel patsientidel vdib olla vaja
suurendada annust aeglasemalt. Enne ravimi Zonisamide Mylan kasutamise katkestamist tuleb annust
jark-jargult vahendada. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.

Kuidas Zonisamide Mylan toimib?

Ravimi Zonisamide Mylan toimeaine sonisamiid on epilepsiaravim. Epilepsiat pdhjustab aju elektriline
liigtalitlus.

Arvatakse, et sonisamiid blokeerib narvirakkude pinnal olevaid naatriumi- ja kaltsiumikanaleid, mille
kaudu liiguvad normaalselt rakku naatriumi- vai kaltsiumiioonid. Kaltsiumi- ja naatriumiioonide
sisenemisega nérvirakkudesse edastavad narvirakud elektriimpulsse. Neid kanaleid blokeerides
takistab sonisamiid elektrilise liigtalitluse levimist ajus, tanu millele vaheneb epilepsiaepisoodide
esinemise téenaosus.

Zonisamide Mylan mdjub ka neurotransmitterile gamma-aminovdihappele (GABA), mille abil toimub
signaalivahetus narvirakkude vahel. See v8ib aidata stabiliseerida aju elektrilist talitlust.

Kuidas ravimit Zonisamide Mylan uuriti?

Et Zonisamide Mylan on geneeriline ravim, piirdusid patsiendiuuringud katsetega, milles naidati ravimi
Zonisamide Mylan bioekvivalentsust vfrdlusravimiga Zonegran. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
mdlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse.

Milles seisneb ravimi Zonisamide Mylan kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Zonisamide Mylan on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis voérdlusravimil.

Miks Zonisamide Mylan heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et Euroopa Liidu nBuete kohaselt on tdendatud ravimi Zonisamide
Mylan v@rreldav kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Zonegran. Seetdttu on inimravimite komitee
arvamusel, et nagu ka Zonegrani puhul, Gletab ravimi kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee
soovitas ravimi Zonisamide Mylan kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita.
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Mis meetmed vOetakse, et tagada ravimi Zonisamide Mylan ohutu ja
efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada ravimi Zonisamide Mylan v6imalikult ohutu kasutamine. Selle
alusel lisati ravimi Zonisamide Mylan omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi
ohutusteave, kus on ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide voetavad meetmed.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave ravimi Zonisamide Mylan kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ravimi Zonisamide Mylan kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.Kui vajate
ravimiga Zonisamide Mylan toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on
samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i po6rduge oma arsti v8i apteekri poole.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004127/human_med_001971.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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