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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Zonisamide Mylan
zonisamide

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Zonisamide Mylan.
Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina sabiex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar |-uzu ta’
Zonisamide Mylan.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Zonisamide Mylan, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Zonisamide Mylan u ghal xiex jintuza?

Zonisamide Mylan huwa medicina li tintuza biex tikkura pazjenti li jbatu minn epilessija parzjali (attakki
ta’ epilessija li jibdew minn parti specifika tal-mohh), inkluzi dawk li ghandhom generalizzazzjoni
sekondarja (fejn I-epilessija mbaghad tinfirex mal-mohh kollu). Jintuza wahdu f'adulti li ghadhom
kemm inghataw dijanjozi u bhala 'zieda' ghat-terapija fl-adulti u t-tfal li ghandhom minn sitt snin ‘il fug
li diga ged jiehdu medicini ohra kontra I-epilessija.

Zonisamide Mylan huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Zonisamide Mylan huwa simili ghall-
‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) imsejha Zonegran.

Zonisamide Mylan fih is-sustanza attiva zonisamide.
Kif jintuza Zonisamide Mylan?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u tigi bhala kapsuli (25, 50, u 100 mg).

Meta Zonisamide Mylan jintuza wahdu f'pazjenti li jkunu ghadhom kemm inghataw dijanjozi, id-doza
tal-bidu rakkomandata hija 100 mg darba kuljum ghal gimaghtejn, li tista' tizdied b'100 mg f'intervalli
ta' gimaghtejn. Id-doza ta' manteniment normali hija 300 mg kuljum.

Meta Zonisamide Mylan jintuza bhala ‘zieda’ ghall-kura ezistenti fl-adulti, id-doza tal-bidu
rakkomandata hija 25 mg darbtejn kuljum. Wara gimgha jew gimaghtejn, id-doza tista’ tizdied ghal
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50 mg darbtejn kuljum u mbaghad tizdied gradwalment b’100 mg kull gimgha jew kull gimgha ohra,
skont ir-rispons tal-pazjent. Zonisamide Mylan jista’ jinghata darba jew darbtejn kuljum wara li tkun
intlahget doza xierqa. Id-doza ta' manteniment normali hija bejn 300 u 500 mg kuljum.

Meta Zonisamide Mylan jintuza bhala kura ta’ 'zieda' ma’ kura ezistenti fit-tfal minn sitt snin ‘il fuq, id-
doza tiddependi mill-piz tal-gisem; id-doza tal-bidu rakkomandata hija 1 mg ghal kull kg tal-piz tal-
gisem kuljum. Wara gimgha jew gimaghtejn, id-doza ta’ kuljum tista’ tizdied gradwalment ghal 1 mg
ghal kull kilogramma kull gimgha jew gimaghtejn sakemm tintlahaq id-doza xierga. Id-doza ta'
manteniment normali hija bejn 300 u 500 mg kuljum ghal tfal li jiznu iktar minn 55 kg u 6 sa 8 mg
ghal kull kg tal-piz tal-gisem fi tfal li jiznu ingas minn 55 kg.

Fil-kaz ta’ pazjenti bi problemi tal-fwied jew tal-kliewi jew dawk li jkunu ged jiehdu certi medicini ohra
jista’ jkun hemm bzonn li z-zidiet fid-doza jsiru inqas spiss. Qabel Zonisamide Mylan jitwaqqgaf, id-doza
ghandha titnaqqgas ftit ftit. Ghal aktar informazzjoni, ara |-fuljett ta' taghrif.

Kif jahdem Zonisamide Mylan?

Is-sustanza attiva fZonisamide Mylan, iz-zonisamide, hija anti-epilettika. L-attakki ta’ epilessija huma
kkawzati minn attivita elettrika anormali fil-mohh.

Zonisamide huwa mahsub li jahdem billi jimblokka pori specific¢i fug is-superfi¢je tac-celluli tan-
nervituri li jissejhu kanali tas-sodju u kanali tal-kalcju, li minnhom is-sodju jew il-kal¢ju normalment
jidhlu fi¢-¢elluli tan-nervituri. Meta I-kalc¢ju u s-sodju jidhlu fic-celluli tan-nervituri, jistghu jigu
trazmessi impulsi elettrici bejn i¢-celluli tan-nervituri. Billi timblokka dawn il-kanali, iz-zonisamide hija
mistennija li tipprevjeni attivita elettrika anormali li ged tinfirex mal-mohh, b'hekk tnaqqas i¢-cansijiet
ta' attakki ta' epilessija.

Zonisamide Mylan jagixxi wkoll fug in-newrotrazmettitur acidu gamma-aminobutiriku (GABA, sustanza
kimika li tippermetti lic-celluli tan-nervituri jikkomunikaw ma’ xulxin). Dan jista' jghin sabiex
jistabbilixxi I-attivita elettrika fil-mohh.

Kif gie studjat Zonisamide Mylan?

Minhabba li Zonisamide Mylan huwa medic¢ina generika, I-istudji fil-pazjenti kienu limitati ghal testijiet
biex tigi determinata I-bijoekwivalenza tieghu ghall-medicina ta’ referenza, Zonegran. Zewg medicini
huma bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhuma |-benefic¢ji u r-riskji ta’ Zonisamide Mylan?

Minhabba li Zonisamide Mylan huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefi¢cji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Zonisamide Mylan?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li, b'mod
konformi mar-rekwiziti tal-UE, Zonisamide Mylan wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa
bijoekwivalenti ghal Zonegran. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Zonegran, il-
benefi¢ccju huwa akbar mir-riskju identifikat. 1I-Kumitat irrakkomanda li Zonisamide Mylan ikun
approvat ghall-uzu flI-UE.
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X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Zonisamide Mylan?

Gie 2viluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Zonisamide Mylan jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Zonisamide Mylan, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li
ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.
Informazzjoni ohra dwar Zonisamide Mylan

L-EPAR shih ghal Zonisamide Mylan jinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Zonisamide Mylan, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew
spizjar tieghek.
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