ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
Zonisamide Mylan 25 mg kapsuli iebsin

Zonisamide Mylan 50 mg kapsuli ibsin
Zonisamide Mylan 100 mg kapsuli iebsin

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Zonisamide Mylan 25 mg kapsuli iebsin

Kull kapsula iebsa fiha 25 mg ta’ zonisamide.

Zonisamide Mylan 50 mg kapsuli iebsin

Kull kapsula iebsa fiha 50 mg ta’ zonisamide.

Zonisamide Mylan 100 mg kapsuli iebsin

Kull kapsula iebsa fiha 100 mg ta’ zonisamide.

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Kapsula iebsa.

Zonisamide Mylan 25 mg kapsuli iebsin

Korp opak abjad b’ghatu opak abjad, immarkat b™*Z 25 bl-iswed li fih trab abjad/kwazi abjad. Kull
kapsula iebsa hi twila madwar 14.4 mm.

Zonisamide Mylan 50 mg kapsuli iebsin

Korp opak abjad u ghatu opak abjad, immarkat b’‘Z 50’ bl-ahmar li fih trab abjad/kwazi abjad. Kull
kapsula iebsa hi twila madwar 15.8 mm.

Zonisamide Mylan 100 mg kapsuli iebsin

Korp opak abjad u ghatu opak abjad, immarkat b’‘Z 100’ bl-iswed li fih trab abjad/kwazi abjad. Kull
kapsula iebsa hi twila madwar 19.3 mm.

4.  TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Zonisamide Mylan hu indikat bhala:

o monoterapija fil-kura ta’ puplesiji parzjali, bi jew minghajr generalizzazzjoni sekondarja,
f’adulti b’epilessija ddijanjostikata ghall-ewwel darba (ara sezzjoni 5.1);
. terapija addizzjonali fil-kura ta’ puplesiji parzjali, bi jew minghajr generalizzazzjoni sekondarja

f’adulti, adolexxenti u tfal i jkollhom 6 snin jew aktar.



4.2

Pozologija — adulti

Zieda fid-dozagg u manteniment
Zonisamide Mylan jista’ jittiched bhala monoterapija jew jizdied mat-terapija ezistenti fl-adulti. Id-
doza ghandha tigi ttitrata fuq il-bazi ta’ I-effett kliniku. Zieda rakkomandata fid-dozagg u dozi ta’
manteniment ged jinghataw f"Tabella 1. Xi pazjenti, specjalment dawk li ma jkunux jiehdu sustanzi li
huma CYP3A4 inducing agents, jistghu jirrispondu ghal dozi iktar baxxi.

Meta tieqaf tiehu Zonisamide Mylan
Meta 1-kura b’Zonisamide Mylan titwaqqaf, dan ghandu jsir b’mod gradwali (ara sezzjoni 4.4). Fi
studji klini¢i ta’ pazjenti adulti, tnaqqis fid-doza ta’ 100 mg f’intervalli ta’ gimgha ntuzaw

b’aggustament fl-istess hin ma’ medicini anti-epiletti¢i ohrajn (fejn mehtieg).

Tabella 1.

Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Adulti — Zieda rakkomandata fid-dozagg u kors ta’ manteniment

Kors ta’ Kura

Fazi ta’ titrazzjoni

Doza Normali ta’

Manteniment
Monoterapija — Pazjenti Gimgha 1 +2 Gimgha3+4 | Gimgha5+6
adulti ddijanjostikati ghall- | 100 mg/kuljum | 200 mg/kuljum |300 mg/kuljum | 300 mg kuljum
ewwel darba (darba kuljum). | (darba kuljum). |(darba kuljum). |(darba kuljum).
Jekk ikun hemm
bzonn ta’ doza oghla:
zid f’intervalli ta’
gimaghtejn
f’inkrementi ta’
100 mg sa massimu
ta’ 500 mg.
Terapija addizzjonali Gimgha 1 Gimgha 2 Gimgha 3 sa 5
- ma’ medicini li 50 mg/kuljum 100 mg/kuljum | Zieda fintervalli | 300 sa 500 mg kuljum
jindu¢u CYP3A4 (ara (fzewg dozi (fzewg dozi ta’ gimgha (darba kuljum jew
sezzjoni 4.5) magsuma) magqsuma) f’inkrementi ta’ | zewg dozi magsuma).
100 mg
Gimgha 1 +2 Gimgha 3 +4 | Gimgha 5sa 10
- minghajr medic¢ini li | 50 mg/kuljum 100 mg/kuljum | Zieda fintervalli | 300 sa 500 mg kuljum
jindu¢u CYP3A4; jew (fzewg dozi (fzewg dozi ta’ gimaghtejn | (darba kuljum jew
b’indeboliment tal-kliewi | magsuma) magqgsuma) f’inkrementi ta’ | zewg dozi magsuma).
jew tal-fwied sa 100 mg Xi pazjenti jistghu
jirrispondu ghal dozi
iktar baxxi.

Rakkomandazzjonijiet dwar id-dozagg generali ghal Zonisamide Mylan fpopolazzjonijiet specjali ta’

pazjenti

Popolazzjoni pedjatrika (6 snin jew aktar)

Zieda fid-dozagg u manteniment
Zonisamide Mylan irid jizdied mat-terapija ezistenti ghal pazjenti pedjatri¢i li jkollhom 6 snin u aktar.
Id-doza ghandha tigi ttitrata fuq il-bazi tal-effett kliniku. Zieda fid-dozagg u dozi ta’ manteniment
rakkomandati qed jinghataw f’Tabella 2. Xi pazjenti, spe¢jalment dawk li ma jkunux ged jiehdu
medi¢ini li jinducu CYP3AA4, jistghu jirrispondu ghal dozi iktar baxxi.

It-tobba ghandhom jigbdu l-attenzjoni ta’ pazjenti pedjatrici u I-genituri taghhom/dawk li jiehdu
hsiebhom dwar il-Kaxxa ta’ Allert tal-Pazjent (fil-fuljett ta’ taghrif) dwar il-prevenzjoni ta’ accessjoni
minhabba s-shana (ara sezzjoni 4.4: Popolazzjoni Pedjatrika).
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Tabella 2. Popolazzjoni pedjatrika (6 snin u aktar) — zieda rakkomandata fid-dozagg u kors
ta’ manteniment

Kors ta’ Kura Fazi ta’ Titrazzjoni Doza Normali ta’> Manteniment
Terapija addizzjonali Gimgha 1 Gimghat 2 sa 8 | Pazjenti li jiznu Pazjenti li
20 sa 55 kg* jiznu > 55 kg
- b’medicini li 1 mg/kg/jum Zid Pintervalli | 6 sa 8 mg/kg/jum | 300 —
jindu¢u CYP3A4 (ara | (darba kuljum). |ta’ gimgha (darba kuljum). 500 mg/jum
sezzjoni 4.5) f’inkrementi ta’ (darba kuljum).
1 mg/kg
Gimgha 1 +2 Gimghat >3
- minghajr 1 mg/kg/jum Zid Pintervalli | 6 sa 8 mg/kg/jum |300 —
medicini li jinducu (darba kuljum). |ta’ gimaghtejn | (darba kuljum). |500 mg/jum
CYP3A4 f’inkrementi ta’ (darba kuljum).
1 mg/kg
Nota:
a. Biex tizgura li tinzamm doza terapewtika, il-piz tat-tifel/tifla ghandu jigi mmonitorjat u d-doza

ghandha tigi evalwata mill-gdid mat-tibdil fil-piz li jsehh sa piz massimu ta’ 55 kg. Il-kors ta’
doza hu ta’ 6 — 8 mg/kg/jum sa doza massima ta’ 500 mg/jum.

Is-sigurta u l-effikacja ta’ zonisamide fi tfal 1i ghandhom inqas minn 6 snin jew dawk li jiznu inqas
minn 20 kg ma gewx determinati s’issa.

Hemm dejta limitata minn studji klini¢i f’pazjenti b’piz tal-gisem ta’ inqas minn 20 kg. Ghalhekk, tfal
li jkollhom minn 6 snin ’il fuq u b’piz tal-gisem ta’ inqas minn 20 kg, ghandhom jigu kkurati
b’kawtela.

Mhux dejjem possibbli i d-doza kkalkulata tinkiseb bi pre¢izjoni bis-qawwiet tal-kapsuli disponibbli
kummer¢jalment ta’ zonisamide. F’kazijiet bhal dawn, ghalhekk, huwa rakkomandat li d-doza totali
ta’ zonisamide titqarreb ’il fuq jew ’l isfel lejn 1-eqreb doza disponibbli li tista’ tinkiseb bis-qawwiet
tal-kapsuli disponibbli kummer¢jalment ta’ zonisamide (25 mg, 50 mg u 100 mg).

Twagqqif tal-medicina

Meta 1-kura b’zonisamide tkun trid titwaqqaf, dan ghandu jsir b’mod gradwali (ara sezzjoni 4.4). Fi
studji klini¢i ta’ pazjenti pedjatrici, it-titrazzjoni ’l isfel twettqet permezz ta’ tnaqqis fid-doza
f’intervalli kull gimgha f’inkrementi ta’ madwar 2 mg/kg (i.e. b’konformita mal-iskeda f"Tabella 3).

Tabella 3. Popolazzjoni pedjatrika (6 snin u aktar) — skeda rakkomandata ta’ titrazzjoni ’1
isfel
Piz Naqqas f’intervalli ta’ gimgha f’inkrementi ta’:

20— 28 kg 25 sa 50 mg/jum*

29 —-41kg 50 sa 75 mg/jum*

42 —55kg 100 mg/jum*

>55kg 100 mg/jum*

Nota:
* Id-dozi kollha huma darba kuljum.

Anzjani

Ghandha tinghata attenzjoni fil-bidu tal-kura f’pazjenti anzjani ghax hemm taghrif limitat dwar [-uzu
ta’ zonisamide f’dawn il-pazjenti. Dawk li jaghtu r-ricetta ghandhom jikkunsidraw ukoll il-profil tas-
sigurta ta’ zonisamide (ara sezzjoni 4.8).



Indeboliment tal-kliewi

Ghandha tinghata attenzjoni fil-kura ta’ pazjenti b’indeboliment tal-kliewi, ghax hemm taghrif limitat
dwar l-uzu f’dawn il-pazjenti u titrazzjoni iktar bil-mod ta’ Zonisamide Mylan tista’ tkun mehtiega.
Minhabba li zonisamide u I-metaboliti tieghu jitnehhew mill-kliewi, dan ghandu jitwaqqaf f’pazjenti li
jizviluppaw insuffi¢jenza renali jew fejn zieda sostnuta fil-kreatinina tas-serum li tkun klinikament
sinifikanti, tkun osservata.

F’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi, it-tnehhija mill-kliewi ta’ doza wahda ta’ zonisamide kienet
korrelata b’mod pozittiv mat-tnehhija tal-kreatinina. L-AUC tal-plazma ta’ zonisamide zdiedet b’35%
f’pazjenti bi tnehhija tal-kreatinina ta’ < 20 mL/min.

Indeboliment tal-fwied

L-uzu f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied ma kienx studjat. Ghalhekk, 1-uzu f’pazjenti b’indeboliment
serju tal-fwied mhuwiex rakkomandat. Ghandha tinghata attenzjoni fil-kura ta’ pazjenti
b’indeboliment tal-fwied li jkun minn hafif sa moderat, u titrazzjoni iktar bil-mod ta’ Zonisamide
Mylan tista’ tkun mehtiega.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Il-kapsuli iebsin ta’ Zonisamide Mylan huma ghal uzu orali.

L-effett ta’ l-ikel
Zonisamide Mylan jista’ jittiched ma’ l-ikel jew minghajr I-ikel (ara sezzjoni 5.2).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ecCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1 jew ghal sulfonamides.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Raxx mhux spjegabbli

Raxx serju jsehh b’rabta mat-terapija b’zonisamide, li jinkludi kazijiet tas-sindrome ta’
Stevens-Johnson.

Trid tinghata konsiderazzjoni lit-twaqqif tal-kura b’zonisamide f’pazjenti li jizviluppaw raxx li ma
jkunx jista’ jigi spjegat b’mod ichor. Il-pazjenti kollha li jizviluppaw raxx meta jkunu qed jiechdu
zonisamide, iridu jkunu ssorveljati mill-qrib, b’livelli addizzjonali ta’ attenzjoni moghtija lil dawk il-
pazjenti li jkunu qed jir¢ievu medicini anti-epiletti¢i fl-istess hin li jistghu indipendentement
jikkagunaw raxx tal-gilda.

Puplesiji li jsehhiu meta tieqaf tiehu l-medi¢ina

Skond il-prattika klinika kurrenti, it-twaqqif ta’ zonisamide f’pazjenti li jkollhom l-epilessija, irid isir
permezz ta’ tnaqqis gradwali tad-doza, biex titnaqqas il-possibbilta ta’ puplesiji meta titwaqqaf il-
medi¢ina. M’hemmzx bizzejjed informazzjoni dwar it-twaqqif ta’ medicini anti-epilettici ohra moghtija
fl-istess hin galadarba jkun inkiseb il-kontroll b’zonisamide fis-sitwazzjoni add-on, sabiex tilhaq il-
monoterapija b’zonisamide. Ghalhekk, it-twaqqif fl-istess hin ta’ prodotti medicinali anti-epilettiéi,
irid issir bl-attenzjoni.

Reazzjonijiet ta’ sulfonamide

Zonisamide hu derivattiv ta’ benzisoxazole li fih grupp ta’ sulfonamide. Reazzjonijiet avversi serji
bbazati fuq I-immunita li huma assoc¢jati ma’ prodotti medicinali li fihom grupp sulfonamide jinkludu
raxx, reazzjoni allergika u disturbi magguri ematologi¢i, li jinkludu anemija aplastika, li b’mod rari
hafna jistghu jkunu fatali.




Kazijiet ta’ agranulocitosi, trombocitopenja, leucopenia, anemija aplastika, pancitopenja u lewkocitosi
kienu rrappurtati. Hemm taghrif inadegwat biex tigi evalwata r-relazzjoni, jekk hemm, bejn id-doza u
t-tul ta’ Zmien tal-kura u dawn l-avvenimenti.

Mijopija akuta u glawkoma tat-tip angle closure sekondarja
Sindrome li jikkonsisti minn mijopija akuta asso¢jata ma’ glawkoma tat-tip angle closure sekondarja
kien irrappurtat f’pazjenti adulti u pedjatri¢i li jir¢ievu zonisamide. Sintomi jinkludu bidu akut ta’

anterjuri li titbaxxa, u iperemija okulari (hmura) u zieda fil-pressjoni intraokulari. Dan is-sindrome
jista’ jkun assocjat ma’ effuzjoni supraciljari li tirrizulta fi spostament anterjuri tal-lenti u I-iris, bi
glawkoma tat-tip angle closure sekondarja. Is-sintomi jistghu jsehhu fi Zzmien sighat sa gimghat mill-
bidu tat-terapija. Il-kura tinkludi twaqqif ta’ zonisamide, malajr kemm jista’ jkun fil-gudizzju tat-tabib
li qed jikkura, u mizuri xierqa biex titnaqqas il-pressjoni intraokulari. Zieda fil-pressjoni intraokulari
ta’ kwalunkwe etjologija, jekk ma tigix ikkurata, tista’ twassal ghal konsegwenzi serji inkluz telf
permanenti tal-vista. Ghandha tintuza kawtela meta zonisamide jintuza biex jikkura pazjenti li kellhom
disturbi fl-ghajnejn fil-passat.

Formazzjoni ta’ hsieb u mgiba biex jitwettag suwicidju

Hsibijiet u mgieba suwicidali gew irrappurtati f*pazjenti kkurati b’sustanzi antiepiletti¢i ghal diversi
indikazzjonijiet. Meta-analizi ta’ provi kazwali u kkontrollati bi placebo bi prodotti medi¢inali
antiepilettici wrew riskju kemmxejn oghla ta’ hsibijiet u mgieba suwicidali. Il-mekkanizmu ta’ dan ir-
riskju mhux maghruf u t-taghrif disponibbli ma jeskludix il-possibilita ta’ riskju oghla ghal
zonisamide.

Ghalhekk il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali ta’ hsibijiet u mgieba suwicidali u kura
xierqa ghandha tigi kkunsidrata. I1-pazjenti (u l-persuni fdati bil-kura tal-pazjenti) ghandhom
jinghataw parir sabiex ifittxu parir mediku jekk jibdew jidhru sinjali ta’ hsibijiet jew imgieba
suwicidali.

Gebel fil-kliewi

Xi pazjenti, spe¢jalment dawk bi predispozizzjoni ghal nefrolitijasi, jistghu jkunu f’riskju oghla ghal
formazzjoni ta’ gebel fil-kliewi u sinjali u sintomi asso¢jati bhal kolika tal-kliewi, ugigh tal-kliewi jew
ugigh fil-genb tal-gisem. In-nefrolitijasi tista’ twassal ghal hsara kronika tal-kliewi. Fatturi ta’ riskju
ghal nefrolitijasi jinkludu I-formazzjoni ta’ gebel fil-passat, storja medika familjari ta’ nefrolitijasi u
iperkal¢ijurija. L-ebda wiehed minn dawn il-fatturi ta’ riskju ma jistghu jbassru b’mod affidabbli
|-formazzjoni ta’ gebel matul il-kura b’zonisamide. Flimkien ma’ dan, pazjenti li jkunu ged jiehdu
medic¢ini ohrajn marbuta ma’ nefrolitijasi, jistghu jkunu f’riskju oghla. Li wiehed izid il-fluwidu li
jittiehed u t-tnehhija tal-awrina, jista’ jghin biex inaqqas ir-riskju tal-formazzjoni tal-gebla,
partikularment f’dawk il-persuni b’fatturi ta’ riskju li jippredisponuhom.

Acidozi metabolika

Acidozi metabolika iperkloremika, bi spazju mhux anjoniku (i.e. tnaqqis fil-livell ta’ bikarbonat fis-
serum taht il-firxa normali ta’ riferiment fin-nuqqas ta’ alkalosi respiratorja kronika) hi asso¢jata mat-
trattament ta’ zonisamide. Dan l-a¢idozi metabolika tigi kkawzata b’telf ta’ bikarbonat mill-kliewi
minhabba l-effett impeditorju ta’ zonisamide fuq carbonic anhydrase. Dan l-izbilan¢ elettrolitiku gie
osservat bl-uzu ta’ zonisamide fi provi klini¢i bi placebo bhala kontroll u fil-perjodu ta’ wara t-tqeghid
fis-suq. Generalment, a¢idozi metabolika indotta b’zonisamide ssehh kmieni fit-trattament ghalkemm
kazijiet jistghu jsehhu fi kwalunkwe hin waqt it-trattament. L-ammonti li bihom il-bikarbonat jonqos
generalment huma hfief — moderati (tnaqqis medju ta’ madwar 3.5 mEq/L ghal dozi ta’ 300 mg kuljum
fl-adulti); b’mod rari pazjenti ghandhom mnejn jesperjenzaw tnaqqis aktar sever. Kundizzjonijiet jew
terapiji li jippredisponu ghal acidozi (bhal mard tal-kliewi, disturbi respiratorji severi, stat epilettiku,
dijarea, intervent kirurgiku, dieta ketogenika, jew prodotti medicinali) jistghu jkunu addittivi ghall-
effetti ta’ zonisamide li jbaxxu l-bikarbonat.

Ir-risku ta’ acidozi metabolika indotta minn zonisamide tidher 1i hi aktar frekwenti u severa f’pazjenti
izghar fl-eta. Evalwazzjoni xierqa u monitoragg tal-livelli ta’ bikarbonat fis-serum ghandhom isiru
f’pazjenti fuq zonisamide 1i ghandhom kundizzjonijiet fl-isfond li jistghu jzidu r-riskju ta’ a¢idozi,



f’pazjenti li qeghdin f’riskju oghla ta’ konsegwenzi avversi ta’ ac¢idozi metabolika u f’pazjenti
b’sintomi li jissuggerixxu ac¢idosi metabolika. Jekk I-a¢idozi metabolika tizviluppa u tippersisti,
konsiderazzjoni ghandha tinghata sabiex titnaqqas id-doza jew jitwaqqaf zonisamide (bi twaqqif jew
tnaqqis gradwali tad-doza terpewtika) ghax tista’ tizviluppa osteopenija. Jekk tittiched decizjoni sabiex
pazjent jitkompla fuq zonisamide fid-dawl ta’ acidozi persistenti, trattament b’alkali ghandu jigi
kkonsidrat.

Acidozi metabolika tista’ potenzjalment twassal ghal iperammonemja, li giet irrappurtata flimkien ma’
jew minghajr encefalopatija wagqt il-kura b’zonisamide. Ir-riskju ta’ iperammonemja jista’ jkun oghla
f’pazjenti li jkunu qed jiechdu medi¢ini ohra fl-istess hin li jistghu jikkawzaw l-iperammonemja (ez.
valproate), jew li ghandhom disturb fi¢-ciklu tal-urea sottostanti jew li ghandhom tnaqgqis fl-attivita
mitokondrijali epatika. F’pazjenti li jizviluppaw letargija jew bidliet fl-istat mentali minghajr 1-ebda
spjegazzjoni waqt il-kura b’zonisamide, huwa rakkomandat li tigi kkunsidrata I-encefalopatija
iperammonemika u li jitkejlu I-livelli tal-ammonja.

Zonisamide ghandu jintuza bl-attenzjoni f’pazjenti adulti li jkunu qed jigu kkurati fl-istess hin bl-
inibituri ta’ carbonic anhydrase bhal topiramate jew acetazolamide, ghax hemm huma informazzjoni
insuffi¢jenti biex tigi eskluza interazzjoni farmakodinamika (ara wkoll sezzjoni 4.4 Popolazzjoni
Pedjatrika u sezzjoni 4.5).

Accessjoni kkawzata mis-shana

Kazijiet ta’ nuqqas ta’ gharaq u temperatura tal-gisem gholja kienu rrappurtati primarjament f*pazjenti
pedjatrici (ara sezzjoni 4.4 Popolazzjoni Pedjatrika ghal twissija shiha). Ghandha tinghata attenzjoni
fl-adulti meta tinghata ricetta ghal zonisamide ma’ prodotti medicinali ohrajn li jippredisponu lil
pazjenti ghal mard asso¢jat mas-shana; dawn jinkludu inibituri ta’ carbonic anhydrase u prodotti
medic¢inali b’attivita antikolinergika (ara wkoll sezzjoni 4.4 Popolazzjoni Pedjatrika).

Pankreatite

F’pazjenti li jkunu ged jiehdu zonisamide li jizviluppaw is-sinjali u s-sintomi klini¢i tal-pankreatite, hu
rakkomandat li I-livelli ta’ lipase u amylase tal-frixa ikunu mmonitorjati. Jekk il-pankreatite tkun
evidenti, u fl-assenza ta’ xi kawza ohra ovvja, hu rakkomandat li jigi kkunsidrat it-twaqqif ta’
zonisamide, u tinbeda kura adattata.

Rabdomijolosi

F’pazjenti li jkunu qed jiehdu zonisamide, li jizviluppaw ugigh u/jew dghjufija severi, flimkien mad-
deni, jew minghajru, hu rakkomandat li I-markaturi tal-hsara tal-muskoli jkunu evalwati, li jinkludu
I-livelli tas-serum creatine phosphokinase u aldolase. Jekk dawn ikunu gholja, fl-assenza ta’ kawza
ohra ovvja, bhal trawma jew puplesiji grand mal, hu rakkomandat li t-twaqqif tal-kura b’zonisamide
jigi kkunsidrat, u li tinbeda 1-kura adattata.

Nisa li jistehu johorgu tqgal

Nisa li jistghu johorgu tqal iridu juzaw kontracettiv effettiv waqt it trattament b’zonisamide u sa xahar
wara t-trattament (ara sezzjoni 4.6). Zonisamide ma jridx jintuza f’nisa li jistghu johorgu tqal li ma
jkunux ged juzaw kontracettiv effettiv hlief meta jkun hemm bzonn b’mod ¢ar, u biss jekk il-
benefic¢ju potenzjali jkun ikkunsidrat li jiggustifika r-riskju ghall-fetu. Parir mediku minghand
specjalista ghandu jinghata lil nisa ittratati b’zonisamide i jistghu johorgu tqal. Il-mara ghandha tkun
kompletament informata u tifhem dwar l-effetti possibbli ta’ zonisamide fuq il-fetu, u dawn ir-riskji
ghandhom jigu diskussi mal-pazjenta fir-rigward tal-benefi¢¢ji qabel tinbeda 1-kura. Qabel ma tinbeda
l-kura b’Zonisamide Mylan f"mara li jista’ jkollha t-tfal, ghandu jigi kkunsidrat test tat-tqala. Nisa li
jkunu ged jippjanaw li johorgu tqal ghandhom jiltaqghu mal-ispecjalisti taghhom biex jevalwaw mill-
¢did il-kura b’zonisamide u li jikkunsidraw 1-ghazliet terapewtici ohra qabel il-kon¢epiment u qabel
ma titwaqqaf il-kontrac¢ezzjoni. Nisa li jista’ jkollhom it-tfal ghandhom jinghataw parir biex
jikkuntattjaw lit-tabib taghhom immedjatament jekk tohrog tqila jew tahseb li tista’ tkun tqila u tkun
ged tichu Zonisamide Mylan. It-tobba li jkunu ged jikkuraw il-pazjenti b’ zonisamide ghandhom
jizguraw li pazjenti jkunu infurmati b’mod shih dwar il-htiega li juzaw kontracezzjoni effettiva
adattata, u ghandhom juzaw gudizzju kliniku meta jaghmlu evalwazzjoni ta’ jekk il-kontracettivi orali




(OCs), jew id-dozi tal-komponenti tal-OC, humiex ibbazati b’mod adegwat fuq is-sitwazzjoni klinika
tal-pazjent individwali.

Piz tal-gisem

Zonisamide jista’ jikkawza telf ta’ piz. Suppliment tad-dieta jew zieda fl-ammont ta’ ikel jistghu jigu
kkunsidrati jekk il-pazjent ikun qed jitlef il-piz jew ikollu piz baxx waqt li jkun ged jiehu din il-
medicina. Jekk isehh telf sostanzjali fil-piz, it-twaqqif ta’ zonisamide ghandu jigi kkunsidrat. It-telf ta’
piz hu potenzjalment iktar serju fit-tfal (ara sezzjoni 4.4. Popolazzjoni Pedjatrika).

Popolazzjoni pedjatrika

It-twissijiet u l1-prekawzjonijiet imsemmija hawn fuq japplikaw ukoll ghal pazjenti adolexxenti u
pedjatrici. It-twissijiet u l-prekawzjonijiet imsemmija hawn taht huma iktar rilevanti ghal pazjenti
pedjatri¢i u adolexxenti.

Accessjoni kkawzata mis-shana u deidrazzjoni
Prevenzjoni ta’ shana e¢c¢essiva u deidrazzjoni fit-tfal

Zonisamide jista’ jikkawza li t-tfal johrogilhom inqas gharaq u li jishnu Zzejjed, u jekk it-tifel/tifla
ma jigux ikkurati, dan jista’ jwassal ghal hsara fil-mohh u mewt. It-tfal huma I-aktar f’riskju
spe¢jalment f’temp shun hafna.

Meta tifel/tifla jkunu qed jiehdu zonisamide:

. It-tifel/tifla ghandhom izommu ruhhom friski spe¢jalment f’temp shun hafna

. It-tifel/tifla ghandhom jevitaw ezercizzju fiziku strapazzuz spec¢jalment meta t-temp ikun shun
. It-tifel/tifla ghandhom jixorbu hafna ilma kiesah

. It-tifel/tifla m’ghandhomx jiehdu kwalunkwe minn dawn il-medicini:

inibituri ta’ carbonic anhydrase (bhal topiramate u acetazolamide), u medic¢ini antikolinergic¢i (bhal
clomipramine, hydroxyzine, diphenhydramine, haloperidol, imipramine and oxybutynin).

JEKK ISSEHH XI WAHDA MINN DAWN LI GEJJIN, IT-TIFEL/TIFLA JEHTIEGU
ATTENZJONI MEDIKA URGENTI:

I1-gilda tinhass shuna hafna bi ftit jew xejn gharaq, jew it-tifel/tifla jsiru konfuzi jew ikollhom
bughawwieg tal-muskoli, jew it-tahbit tal-qalb jew in-nifs tat-tifel/tifla jsiru mghagglin.

. Hu lit-tifel/tifla f*post frisk u fid-dell
. Zomm il-gilda tat-tifel/tifla friska bl-ilma
. Aghti lit-tifel/tifla ilma kiesah biex jixorbuh

Kazijiet ta’ nuqqas ta’ gharaq u temperatura tal-gisem gholja gew irrappurtati primarjament " pazjenti
pedjatrici. Accessjoni kkawzata mis-shana li tehtieg kura fl-isptar kienet iddijanjostikata fxi kazijiet.
Accessjoni kkawzata mis-shana li tehtieg kura fl-isptar u li twassal ghall-mewt giet irrappurtata. I1-
bicca I-kbira tar-rapporti sehhew matul perjodi ta’ temp shun. It-tobba ghandhom jiddiskutu mal-
pazjenti u ma’ dawk li jiehdu hsiebhom dwar is-severita potenzjali ta’ ac¢essjoni minhabba s-shana,
sitwazzjonijiet li fihom tista’ tigi kkawzata, kif ukoll l1-azzjoni li ghandha tittiehed fil-kaz ta’ xi sinjali
jew sintomi. [l-pazjenti jew dawk i jiehdu hsiebhom iridu jigu mwissija biex joqoghdu attenti u
jzommu l-pazjent idratat kif suppost, u biex jevitaw l-esponiment ghal temperaturi ec¢essivi u
ezercizzju fiziku strapazzuz, skont il-kundizzjoni tal-pazjent. Dawk li jaghtu ricetta ghandhom jigbdu
l-attenzjoni ta’ pazjenti pedjatri¢i u l-genituri taghhom/dawk li jiehdu hsiebhom dwar il-pariri fil-
Fuljett ta’ Taghrif fuq il-prevenzjoni ta’ ac¢essjoni minhabba s-shana u shana ec¢cessiva fit-tfal kif
ipprovdut. Fil-kaz ta’ sinjali jew sintomi ta’ deidrazzjoni, oligoidrozi, jew temperatura tal-gisem
gholja, it-twaqqif ta’ zonisamide ghandu jigi kkunsidrat.

Zonisamide m’ghandux jintuza bhala komedikazzjoni f’pazjenti pedjatri¢i ma’ prodotti medi¢inali
ohrajn li jippredisponu lil pazjenti ghal disturbi asso¢jati mas-shana; dawn jinkludu inibituri ta’
carbonic anhydrase u prodotti medi¢inali b’attivita antikolinergika.



Piz tal-gisem

Telf ta’ piz li jwassal ghal deterjorament tal-kundizzjoni generali u li persuna ma tihux medikazzjoni
kontra l-epilessija, gew assocjati ma’ rizultat fatali (ara sezzjoni 4.8). Zonisamide mhuwiex
rakkomandat ghal pazjenti pedjatrici li ghandhom piz baxx (definizzjoni skont il-kategoriji ta’ BMI
aggustati ghall-eta tal-WHO) jew li jkollhom nuqqas ta’ aptit.

L-in¢idenza ta’ tnaqqis piz tal-gisem hi konsistenti fil-gruppi kollha ta’ eta (ara sezzjoni 4.8);
madankollu, minhabba s-severita potenzjali ta’ telf ta’ piz fit-tfal, il-piz ghandu jigi mmonitorjat f’din
il-popolazzjoni. Suppliment tad-dieta jew zieda fit-tehid tal-ikel ghandhom jigu kkunsidrati jekk il-
pazjent ma jkunx qed izid fil-piz skond i¢-charts tat-tkabbir, inkella zonisamide ghandu jitwaqqaf.

Hemm dejta limitata minn studji klini¢i f’pazjenti b’piz tal-gisem ta’ inqas minn 20 kg. Ghalhekk, tfal
li jkollhom minn 6 snin ’il fuq u b’piz tal-gisem ta’ inqas minn 20 kg, ghandhom jigu kkurati
b’kawtela. L-effett fit-tul ta’ telf ta’ piz fil-popolazzjoni pedjatrika fuq it-tkabbir u l-izvilupp mhuwiex
maghruf.

Acidozi metabolika

Ir-riskju ta’ acidozi metabolika kkagunata minn zonisamide jidher li hu iktar frekwenti u sever
f’pazjenti pedjatri¢i u adolexxenti. Evalwazzjoni adattata u monitoragg tal-livelli ta’ bicarbonate fis-
serum ghandhom jitwettqu f’din il-popolazzjoni (ara sezzjoni 4.4 — Ac¢idozi metabolika ghal twissija
shiha; ara sezzjoni 4.8 ghal in¢idenza ta’ bicarbonate baxx). L-effett fit-tul ta’ livelli baxxi ta’
bicarbonate fuq it-tkabbir u lI-izvilupp mhuwiex maghruf.

Zonisamide m’ghandux jintuza bhala komedikazzjoni f’pazjenti pedjatri¢i ma’ inibituri ohrajn ta’
carbonic anhydrase bhal topiramate u acetazolamide (ara sezzjoni 4.5).

Gebel fil-kliewi

Gebel fil-kliewi sehh f’pazjenti pedjatrici (ara sezzjoni 4.4 Gebel fil-kliewi ghal twissija shiha).

Xi pazjenti, spe¢jalment dawk bi predispozizzjoni ghal nefrolitijasi, jistghu jkunu f’riskju oghla ghal
formazzjoni ta’ gebel fil-kliewi u sinjali u sintomi asso¢jati bhal kolika tal-kliewi, ugigh tal-kliewi jew
ugigh fil-genb tal-gisem. In-nefrolitijasi tista’ twassal ghal hsara kronika tal-kliewi. Fatturi ta’ riskju
ghal nefrolitijasi jinkludu I-formazzjoni ta’ gebel fil-passat, storja medika familjari ta’ nefrolitijasi u
iperkal¢ijurija. L-ebda wiehed minn dawn il-fatturi ta’ riskju ma jistghu jbassru b’mod affidabbli
l-formazzjoni ta’ gebel matul il-kura b’zonisamide.

Li wiehed izid il-fluwidu li jittiehed u t-tnehhija tal-awrina, jista’ jghin biex inaqqas ir-riskju tal-
formazzjoni tal-gebla, partikularment f"dawk il-persuni b’fatturi ta’ riskju li jippredisponuhom.
Ultrasound tal-kliewi ghandu jitwettaq fid-diskrezzjoni tat-tabib. F’kaz li jinstab gebel fil-kliew1,
zonisamide ghandu jitwaqqaf.

Disfunzjoni tal-fwied

Zieda fil-livelli ta’ parametri epatobiljari bhal alanine aminotransferease (ALT), aspartate
aminotransferease (AST), gamma-glutamyltransferase (GGT) u bilirubina, sehhew f’pazjenti pedjatrici
u adolexxenti, minghajr I-ebda andament konsistenti fl-osservazzjonijiet tal-valuri oghla mil-limitu ta’
fuq tan-normal. Madankollu, jekk jigi ssuspettat avveniment epatiku, il-funzjoni tal-fwied ghandha tigi
evalwata, u t-twaqqif ta’ zonisamide ghandu jigi kkunsidrat.

Konjizzjoni

Indeboliment konoxxittiv f’pazjenti affettwati minn epilessija gie assocjat mal-patologija diga ezistenti
u/jew l-ghoti ta’ kura antiepilettika. Fi studju dwar zonisamide ikkontrollat bi placebo li sar fuq
pazjenti pedjatri¢i u adolexxenti, il-proporzjon ta’ pazjenti b’indeboliment konoxxittiv kien
numerikament akbar fil-grupp ta’ zonisamide meta mgabbel mal-grupp tal-placebo.

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kapsula, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.



4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

L-effett ta’ zonisamide fuq l-enzimi ta’ cytochrome P450

Studji in vitro bl-uzu ta’ mikrosomi tal-fwied uman juru ftit jew xejn (< 25%) inibizzjoni ta’
cytochrome isozymes P450 1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 jew 3A4 f’livelli ta’
zonisamide ta’ madwar id-doppju jew iktar mill-kon¢entrazzjonijiet mhux imwahhlin fis-serum li
huma klinikament rilevanti. Ghalhekk, zonisamide mhux mistenni li jaffettwa I-farmakokineti¢i ta’
prodotti medic¢inali ohrajn permezz ta’ mekkanizmi medjati minn cytochrome P450, kif muri ghal
carbamazepine, phenytoin, ethinylestradiol u desipramine in vivo.

Il-potenzjal ghal zonisamide li jaffettwa prodotti medic¢inali ohrajn

Prodotti medicinali anti-epilettici

F’pazjenti epiletti¢i, id-dozagg fl-istat fiss b’zonisamide ma rrizulta fl-ebda effetti farmakokinetic¢i li
kienu klinikament rilevanti fuq carbamazepine, lamotrigine, phenytoin, jew sodium valproate.

Kontracettivi orali
Fi studji klini¢i f’persuni b’sahhithom, id-dozagg fl-istat fiss b’zonisamide ma affettwax il-
koncentrazzjonijiet fis-serum ta’ ethinylestradiol jew norethisterone f’kontracezzjoni orali kombinata.

Inibituri ta’ carbonic anhydrase

Zonisamide ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti adulti i jigu kkurati b’mod konkomitanti b’impedituri
ta’ carbonic anhydrase bhal topiramate u acetazolamide, peress li m”hemmx bizzejjed informazzjoni li
tista’ teskludi xi interazzjoni farmakodinamika possibbli (ara sezzjoni 4.4).

Zonisamide m’ghandux jintuza bhala komedikazzjoni f’pazjenti pedjatri¢ci ma’ inibituri ohrajn ta’
carbonic anhydrase bhal topiramate u acetazolamide (ara sezzjoni 4.4: Popolazzjoni pedjatrika).

Substrati ta’ P-gp

Studju in vitro juri li zonisamide hu inibitur dghajjef ta’ P-gp (MDR1) b’ICso ta’ 267 pmol/L u hemm
il-potenzjal teoretiku li zonisamide jaffettwa I-farmakokinetika ta’ sustanzi li huma substrati ta’ P-gp.
L-attenzjoni hi rakkomandata meta tibda jew twaqqaf il-kura b’zonisamide jew meta tibdel id-doza ta’
zonisamide f’pazjenti li qed jirc¢ievu wkoll prodotti medicinali li huma substrati ta’ P-gp (ez. digoxin,
quinidine).

Interazzjonijiet potenzjali tal-prodott medic¢inali li jaffettwaw zonisamide

Fi studji klini¢i, 1-ghoti flimkien ta’ lamotrigine ma kellu I-ebda effett apparenti fuq il-farmakokinetici
ta’ zonisamide. Il-kumbinazzjoni ta’ zonisamide ma’ prodotti medi¢inali ohrajn i tista’ twassal ghal
urolitijasi, tista’ tkabbar ir-riskju li jizviluppa gebel fil-kliewi; ghalhekk 1-ghoti fl-istess hin ta’ prodotti
medicinali bhal dawn ghandu jigi evitat.

Zonisamide hu metabolat parzjalment minn CYP3A4 (reductive cleavage), u wkoll minn N-acetyl-
transferases u konjugazzjoni ma’ glucuronic acid; ghalhekk, sustanzi li jistghu jikkagunaw jew
jinibixxu dawn l-enzimi, jistghu jaffettwaw il-farmakokineti¢i ta’ zonisamide:

- Induzzjoni tal-enzimi: L-espozizzjoni ghal zonisamide hi iktar baxxa f’pazjenti epilettici li
jkunu ged jir¢ievu sustanzi li huma CYP3A4 inducing agents bhal phenytoin, carbamazepine, u
phenobarbitone. Dawn I-effetti x’aktarx i mhumiex ser ikunu ta’ rilevanza klinika meta
zonisamide jizdied mat-terapija ezistenti; madankollu, jista’ jsehh tibdil fil-kon¢entrazzjonijiet
ta’ zonisamide jekk I-uzu fl-istess hin ta’ medic¢ini anti-epiletti¢i jew prodotti medi¢inali ohrajn
li jindu¢u CYP3A4 jitwaqqfu, isirilhom aggustament fid-doza jew jigu introdotti, u aggustament
fid-doza ta’ zonisamide jista’ jkun mehtieg. Rifampicin hu inducer qawwi ta” CYP3A4. Jekk
l-ghoti flimkien hu mehtieg, il-pazjent ghandu jkun immonitorjat mill-qrib, u d-doza ta’
zonisamide u ta’ sottostrati ohrajn ta’ CYP3A4 tkun aggustata skond il-bzonn.

- Inibizzjoni ta” CYP3A4: Ibbazat fuq informazzjoni klinika, inibituri maghrufa spe¢ifi¢i u mhux

specifici ta’ CYP3A4 jidher li m’ghandhom I-ebda effett klinikament rilevanti fuq il-parametri
ta’ l1-espozizzjoni farmakokinetika ta’ zonisamide. Id-dozagg fl-istat fiss ta’ jew ketoconazole
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(400 mg/kuljum) jew cimetidine (1200 mg/kuljum) ma kellu I-ebda effetti klinikament rilevanti
fuq il-farmakokineti¢i ta’ doza wahda ta’ zonisamide moghtija lil persuni b’sahhithom.
Ghalhekk, it-tibdil fid-dozagg ta’ zonisamide m’ghandux ikun mehtieg meta jinghata flimkien
ma’ inibituri maghrufa ta” CYP3A4.

Popolazzjoni pedjatrika
Studji ta’ interazzjoni twettqu biss f’adulti.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistehu johorgu tqgal
Nisa li jistghu johorgu tqal iridu juzaw kontracettiv effettiv waqt it-trattament b’zonisamide u sa xahar
wara t-trattament.

Zonisamide ma jridx jintuza f’nisa li jistghu johorgu tqal li ma jkunux ged juzaw kontracettiv effettiv
hlief meta jkun hemm bzonn b’mod ¢ar, u biss jekk il-benefi¢¢ju potenzjali jkun ikkunsidrat li
jiggustifika r-riskju ghall-fetu.

Parir mediku minghand spe¢jalista ghandu jinghata lil nisa kkurati b’zonisamide li jistghu johorgu
tqal. [l-mara ghandha tkun infurmata bis-shih u tithem l-effetti possibbli ta’ Zonisamide Mylan fuq il-
fetu u dawn ir-riskji ghandhom jigu diskussi mal-pazjenta fir-rigward tal-benefic¢ji qabel ma tibda I-
kura. Testijiet tat-tqala f’nisa li jista’ jkollhom it-tfal ghandhom jigu kkunsidrati qabel ma tinbeda kura
b'zonisamide. Nisa li jkunu ged jippjanaw li johorgu tqal ghandhom jiltaqghu mal-ispeéjalisti taghhom
biex jevalwaw mill-gdid il-kura b’zonisamide u 1i jikkunsidraw 1-ghazliet terapewtici ohra qabel il-
kon¢epiment u qabel ma titwaqqaf il-kontracezzjoni.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha kontra l-epilessija, it-twaqqif f’daqqa ta’ zonisamide ghandu jigi
evitat, ghax dan jista’ jwassal ghal attakki ta’ epilessija mhux mistennija li jista’ jkollhom
konsegwenzi serji ghall-mara u ghat-tarbija mhux imwielda. Ir-riskju ta’ difetti tat-twelid jizdied
b’fattur ta’ minn 2 sa 3 fit-trabi ta’ ommijiet ikkurati bi prodott medicinali kontra l-epilessija. L-iktar
difetti li kienu rrappurtati b’mod frekwenti huma difetti ta’ gsim fix-xufttejn, malformazzjonijiet
kardjovaskulari u difett fit-tubu newrali. Terapija bi prodotti medic¢inali multipli kontra I-epilessija
tista’ tigi asso¢jata ma’ riskju oghla ta’ malformazzjonijiet kongenitali milli minn terapija bi prodott
wiehed (monoterapija).

Tqala
Hemm dejta limitata dwar l-uzu ta’ zonisamide f’nisa tqal. Studji f’annimali urew effett tossiku fuq is-

sistema riproduttiva (ara 5.3). Fl-umani ir-riskju potenzjali ta’ malformazzjonijiet kongenitali magguri
u disturbi tal-izvilupp newrologiku mhux maghruf.

Dejta minn studju tar-registru jissuggerixxi zieda fil-proporzjon ta’ trabi li jitwieldu b’piz tat-twelid
baxx (LBW, low birth weight), qabel iz-zmien jew li jkun zghar ghall-eta gestazzjonali (SGA, small for
gestational age). Dawn iz-zidiet huma minn madwar 5% sa 8% ghal LBW, minn madwar 8% sa 10%
ghal twelid gabel iz-Zmien, u minn madwar 7% sa 12% ghal SGA, kollha pparagunati ma’ ommijiet
ikkurati b’lamotrigine wahdu.

Zonisamide m’ghandux jinghata waqt it-tqala hlief meta hemm bzonn spe¢ifiku u biss jekk il-
benefic¢ju potenzjali jkun ikkunsidrat li jiggustifika r-riskju lill-fetu. Jekk tinghata ricetta ghal
zonisamide, matul it-tqala, il-pazjenti ghandhom ikunu infurmati b’mod shih dwar il-hsara potenzjali
lill-fetu, u I-uzu tal-inqas doza effettiva hu rakkomandat flimkien ma’ monitoragg bl-attenzjoni.

Treddigh
Zonisamide hu eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem; il-kon¢entrazzjoni fil-halib tas-sider hi simili

ghall-plazma ta’ 1-omm. Ghandha tittiehed decizjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigh jew twaqqafx
it-trattament b’zonisamide. Minhabba z-zmien twil li zonisamide idum fil-gisem, it-treddigh
m’ghandux jitkompla sa xahar wara li t-terapija b’zonisamide tkun tlestiet.
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Fertilita

M’hemm l-ebda dejta klinika disponibbli dwar l-effetti ta’ zonisamide fuq il-fertilita tal-bniedem.
Studji fl-annimali wrew tibdil fil-parametri tal-fertilita (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Madankollu, peress li xi pazjenti
jista’ jkollhom nghas jew diffikulta biex jikkoncentraw, partikularment kmieni fil-kura jew wara zieda
fid-doza, il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex joqoghdu attenti waqt attivitajiet li jehtiegu grad

gholi ta’ attenzjoni; ez., sewqan jew it-thaddim ta’ magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Zonisamide inghata lil iktar minn 1,200 pazjent fi studji klini¢i, li iktar minn 400 minnhom ir¢ivew
zonisamide ghal mill-inqas sena. Flimkien ma’ dan, kien hemm esperjenza estensiva ta’ wara l-bejgh
b’zonisamide fil-Gappun sa mill-1989 u fl-Istati Uniti sa mis-sena 2000.

Ghandu jkun innutat li zonisamide hu derivattiv ta’ benzisoxazole, li fih grupp ta’ sulfonamide.
Reazzjonijiet avversi serji bbazati fuq I-immunita 1i huma assoc¢jati ma’ prodotti medicinali li fihom
grupp sulfonamide jinkludu raxx, reazzjoni allergika u disturbi magguri ematologici li jinkludu
anemija aplastika, li b’mod rari hafna tista’ tkun fatali (ara sezzjoni 4.4).

L-iktar reazzjonijiet avversi komuni fi studji kkontrollati dwar terapija addizzjonali kienu: nghas,
sturdament u anoreksja. L-iktar reazzjonijiet avversi komuni fi prova dwar monoterapija li fiha
l-partec¢ipanti ntghazlu b’mod kazwali, li pparagunat zonisamide ma’ carbamazepine li jerhi
l-medi¢ina fuq tul ta’ zmien kienu nuqgqas fil-livell ta’ bicarbonate, nuqqas ta’ aptit, u tnaqqis fil-piz.
L-in¢idenza ta’ livelli baxxi anormali b’mod notevoli ta’ serum bicarbonate (tnaqqis ghal inqas minn
17 mEq/L u b’iktar minn 5 mEq/L) kienet ta’ 3.8%. L-in¢idenza ta’ tnaqqis notevoli fil-piz ta’ 20%
jew iktar kienet ta’ 0.7%.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Reazzjonijiet avversi asso¢jati ma’ zonisamide miksuba minn studji klini¢i u sorveljanza ta’ wara
1-bejgh huma elenkati hawn taht. [1-frekwenzi huma organizzati skond I-iskema li gejja:

komuni hafna
komuni

mhux komuni
rari

rari hafna
mhux maghruf

Tabella 4.

>1/10

>1/100sa<1/10
>1/1,000 sa < 1/100

>1/10,000 sa < 1/1,000

<1/10,000

ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli

Reazzjonijiet avversi asso¢jati ma’ zonisamide miksuba minn studji klini¢i dwar
I-uzu ta’ terapija addizzjonali u sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq

Sistema tal-
Klassifika tal-
Organi
(Terminologija
MedDRA)

Komuni Hafna

Komuni

Mhux Komuni

Rari Hafna

Infezzjonijiet u
infestazzjonijiet

Pnewmonja
Infezzjoni fl-
apparat tal-awrina
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Sistema tal- Komuni Hafna Komuni Mhux Komuni Rari Hafna
Klassifika tal-
Organi
(Terminologija
MedDRA)
Disturbi tad-demm Ekkimozi Agranuloéitosi
u tas-sistema Anemija aplastika
limfatika Lewkocitosi
Lewkopenja
Limfadenopatija
Pancitopenja
Trombocitopenja
Disturbi fis-sistema Sensittivita Sindrome ta’
immuni eccessiva sensittivita eccessiva
kkawzata mill-
medi¢ina
Raxx minhabba
l-medi¢ina
b’eosinofilija u
sintomi sistemici
Disturbi fil- Anoreksja Ipokalemija Acidozi metabolika
metaboliZzmu u Acidozi tubulari tal-
n-nutrizzjoni kliewi
Disturbi psikjatri¢i | Agitazzjoni Dahk/tbissim/ biki | Rabja Allu¢inazzjoni
Irritabilita patologiku Aggressjoni
Stat ta’ konfuzjoni | Ansjeta Hsibijiet suwicidi
Dipressjoni Nuqqas ta’ rqad Tentattiv ta’
Mard psikotiku suwicidju
Disturbi fis-sistema | Atassja Bradifrenija Konvulzjoni Amnesija
nervuza Sturdament Disturbi fl- Koma
Indeboliment tal- | attenzjoni Puplesija grand mal
memorja Nystagmus Sindrome mjasteniku
Nghas Parestesija Sindrome malinn
Tahwid fid-diskors newroleptiku
Roghda Status epilepticus
Disturbi fl-ghajnejn | Diplopja Glawkoma tat-tip
angle closure
Ugigh fl-ghajnejn
Mijopija
Vista mcajpra
Akutezza tal-vista
mnaqgsa
Disturbi Dispnea
respiratorji, toracici Aspirazzjoni
u medjastinali pnewmonja
Mard respiratorju
Pnewmonite tat-tip ta’
sensittivita eccessiva
Disturbi gastro- Ugigh ta’ zaqq Rimettar Pankreatite
intestinali Stitikezza
Dijarea
Dispepsja
Dardir
Disturbi fil-fwied u Kolecistite Hsara epatocellulari
fil-marrara Kolelitijasi
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Sistema tal- Komuni Hafna Komuni Mhux Komuni Rari Hafna
Klassifika tal-
Organi
(Terminologija
MedDRA)
Disturbi fil-gilda u Raxx Anidrosi
fit-tessuti ta’ taht il- Hakk Eritema multiforme
gilda Alopecja Sindrome ta’
Stevens-Johnson
Nekrolisi epidermali
tossika
Disturbi muskolu- Rabdomijolosi
skeletrici u tat-
tessuti konnettivi
Disturbi fil-kliewi u Nefrolitijasi Gebla fl-awrina Idronefrosi
fis-sistema urinarja Insuffi¢jenza renali
Anormalita fl-awrina
Disturbi generali u Gheja kbira
kondizzjonijiet ta’ Mard bhal dak tal-
mnejn jinghata influwenza
Deni
Edema periferali
Investigazzjonijiet | Tnaqqis fil- Tnaqqis fil-piz Zieda fil-creatine
bikarbonat phosphokinase fid-
demm
Zieda fil-krejatinina
tad-demm
Zieda fl-urea fid-
demm
Testijiet tal-funzjoni
tal-fwied b’rizultat
anormali
Korriment, Accessjoni kkawzata
avvelenament u mis-shana
komplikazzjonijiet
ta’ xi proc¢edura

Flimkien ma’ dan kien hemm kazijiet izolati ta’ mewt ghal gharrieda u mhux spjegata f"pazjenti bl-
epilessija (Sudden Unexplained Death in Epilepsy Patients -SUDEP), li kienu ged jir¢ievu zonisamide.

Tabella 5. Reazzjonijiet avversi fi prova dwar monoterapija li fiha I-parte¢ipanti ntghazlu
b’mod kazwali, ikkontrollata, li pparagunat zonisamide ma’ carbamazepine li
jerhi I-medi¢ina fuq tul ta’ Zmien

Sistema tal-Klassifika | Komuni Hafna Komuni Mhux komuni
tal-Organi
(Terminologija
MedDRA)
Infezzjonijiet u Infezzjoni fl-apparat tal-
infestazzjonijiet awrina

Pnewmonja
Disturbi tad-demm u Lewkopenija
tas-sistema limfatika Trombocitopenija
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Sistema tal-Klassifika
tal-Organi
(Terminologija
MedDRAT)

Komuni Hafna

Komuni

Mhux komuni

Disturbi fil-
metabolizmu u
n-nutrizzjoni

Nugqgqas ta’ aptit

Ipokalemija

Disturbi psikjatrici

Agitazzjoni
Dipressjoni
Nuqqas ta’ rqad
Tibdil fil-burdata
Ansjeta

Stat ta’ konfuzjoni
Psikozi akuta
Aggressjoni
Formazzjoni ta’ hsieb
biex jitwettaq suwicidju

Alluc¢inazzjoni

Disturbi fis-sistema Atassija Nystagmus
nervuza Sturdament Tahwid fid-diskors

Indeboliment fil- Roghda

memorja Konvulzjoni

Nghas

Bradifrenija

Disturbi fl-attenzjoni

Parestesija
Disturbi fl-ghajnejn Diplopja
Disturbi respiratorji, Disturb respiratorju
toraci¢i u medjastinali
Disturbi gastro- Stitikezza Ugigh addominali
intestinali Dijarea

Dispepsja

Nawsja

Rimettar
Disturbi fil-fwied u fil- Kolecistite akuta
marrara
Disturhbi fil-gilda u fit- Raxx Hakk tal-gilda
tessuti ta’ taht il-gilda Ekkimozi
Disturbi generali u Gheja kbira
kondizzjonijiet ta’ Deni
mnejn jinghata Irritabilita

Investigazzjonijiet

Tnaqqis fil-livell ta’
bicarbonate

Tnaqqis fil-piz
Zieda fil-creatine
phosphokinase fid-
demm

Zieda f’alanine
aminotransferase
Zieda f*aspartate
aminotransferase

Analizi tal-awrina
b’rizultat anormali

+ MedDRA verzjoni 13.1

Informazzjoni addizzjonali dwar popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Analizi migbura ta’ dejta dwar is-sigurta fuq 95 persuna anzjana wriet frekwenza relattivament oghla
ta’ rappurtagg ta’ edema periferali u hakk meta mgabbla mal-popolazzjoni adulta.

L-evalwazzjoni tad-dejta ta’ wara l-bejgh tissuggerixxi li pazjenti li ghandhom 65 sena jew iktar,
jirrappurtaw frekwenza oghla ta’ l-avvenimenti li gejjin mill-popolazzjoni generali: Is-sindrome ta’
Stevens-Johnson (SJS) u s-sindrome ta’ Sensittivita Eccessiva Kkagunata mill-Medi¢ina (DIHS).




Popolazzjoni pedjatrika

Il-profil tal-avveniment avversi ta’ zonisamide f’pazjenti pedjatri¢i li kellhom minn 6 sa 17-il sena fi
studji klini¢i kkontrollati bi placebo kien konsistenti ma’ dak tal-adulti. Fost 465 individwu fid-
database pedjatrika tas-sigurta (li jinkludu 67 individwu addizzjonali mill-fazi ta’ estensjoni tal-prova
klinika kkontrollata) kien hemm 7 imwiet (1.5%; 14.6/1000 sena ta’ persuna): 2 kazijiet ta’ status
epilepticus, li wiehed minnhom kien relatat ma’ telf sever fil-piz (10% fi Zzmien 3 xhur) f’individwu
b’piz baxx u n-nuqqas sussegwenti li jichu l-medikazzjoni; 1 kaz ta’ korriment fir-ras/ematoma, u 4
mwiet f’individwu li kellhom defi¢its newrologici funzjonali li kienu jezistu minn qabel (2 kazijiet ta’
sepsis indotta minn pnewmonja/insuffi¢jenza ta’ organu, 1 SUDEP u 1 korriment fir-ras). Total ta’
70.4% tal-individwi pedjatric¢i li r¢ivew ZNS fl-istudju kkontrollat jew l-estensjoni open-label tieghu,
kellhom mill-inqas kejl wiehed ta’ bicarbonate taht 22 mmol/L, li hareg mill-kura. Iz-Zmien li dam il-
kejl ta’ livelli baxxi ta’ bicarbonate kien ukoll twil (medjan ta’ 188 jum).

Analizi migbura ta’ dejta dwar is-sigurta fuq 420 individwu pedjatriku (183 individwu li kellhom minn
6 sa 11-il sena, u 237 individwu li kellhom minn 12 sa 16-il sena, b’medja ta’ tul ta’ zmien ta’
esponiment ta’ madwar 12-il xahar) uriet frekwenza ta’ rappurtagg relattivament oghla ta’ pnewmonja,
deidrazzjoni, tnaqqis fl-gharagq, testijiet tal-funzjoni tal-fwied b’rizultati anormali, inffammazzjoni tal-
parti tan-nofs tal-widna, faringite, sinusite u infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju, soghla,
epistassi u rinite, ugigh addominali, rimettar, raxx u ekzema, u deni meta mqabbla mal-popolazzjoni
adulta (partikularment f’individwi li kellhom inqas minn 12-il sena) u, f’in¢idenza baxxa, amnesija,
zieda fil-livell tal-krejatinina, limfadenopatija, u trombocitopenija. L-in¢idenza ta’ tnaqqis fi piz tal-
gisem ta’ 10% jew iktar kienet ta’ 10.7% (ara sezzjoni 4.4). F’xi kazijiet ta’ tnaqqis fil-piz, kien hemm
dewmien fit-transizzjoni ghall-istadju Tanner li kien jmiss u fil-maturazzjoni tal-ghadam.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. [l-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza eécessiva

Sintomi

Kien hemm kazijiet ta’ doza eccessiva acc¢identali u intenzjonata f’pazjenti adulti u pedjatri¢i. F’xi
kazijiet, id-dozi e¢¢essivi kienu minghajr sintomi, partikularment fejn I-emesi jew il-hasil ta’ 1-istonku
kienu fil-pront. F’kazijiet ohrajn, id-doza e¢¢essiva kienet segwita minn sintomi bhal nghas, dardir,
gastrite, nystagmus, myoclonus, koma, bradikardija, funzjoni mnaqgsa tal-kliewi, pressjoni tad-demm
baxxa hafna u dipressjoni respiratorja. Koncentrazzjoni gholja hafna tal-plazma ta’ 100.1 pg/mL
zonisamide kienet irregistrata madwar 31 siegha wara li pazjent ha doza e¢¢essiva ta’ zonisamide u
clonazepam,; il-pazjent sar komatuz u kellu dipressjoni respiratorja, izda gie f’sensih hamest ijiem
wara u ma garrab l-ebda kundizzjonijiet jew mard b’konsegwenza ta’ dan.

Immaniggjar
M’hemm l-ebda antidoti specific¢i disponibbli ghal doza e¢cessiva ta’ zonisamide. Wara doza eccessiva

ssusspettata ricenti, it-tbattil ta’ l-istonku permezz ta’ hasil gastriku jew permezz ta’ 1-induzzjoni ta’
l-emesi, jistghu jkunu indikati bil-prekawzjonijiet tas-soltu biex jipprotegu l-passagg tan-nifs. Kura
generali ta’ appogg hi indikata, li tinkludi monitoragg frekwenti ta’ sinjali vitali u osservazzjoni mill-
grib. Zonisamide ghandu half-life ta’ 1-eliminazzjoni li hi twila, u ghalhekk l-effetti tieghu jistghu
jkunu persistenti. Ghalkemm ma kienitx formalment studjata ghall-kura ta’ doza e¢¢essiva,
l-emodijalizi naqqgset il-koncentrazzjonijiet fil-plazma ta’ zonisamide f’pazjent li kellu funzjoni
mnaqgqsa tal-kliewi, u dan jista’ jkun ikkunsidrat bhala kura ta’ doza ec¢essiva jekk ikun klinikament
indikat.
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5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: Antiepilettici, antiepiletti¢i ohra, Kodi¢i ATC: NO3AX15

Zonisamide hu derivat ta’ benzisoxazole. Hu medi¢ina antiepilettika b’attivita dghajfa in-vitro ta’
carbonic anhydrase. Kimikament mhuwiex relatat ma’ sustanzi antiepiletti¢i ohrajn.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Il-mekkanizmu ta’ 1-azzjoni ta’ zonisamide mhuwiex spegat b’mod shih, izda jidher li jagixxi fuq il-
kanali tal-voltage-sensitive sodium u calcium, u b’hekk jinterrompi s-synchronised neuronal firing, u
jnaqqas il-firxa tad-discharges tal-puplesiji u jinterrompi l-attivita epilettika sussegwenti. Zonisamide
ghandu wkoll effett modulatorju fuq l-inibizzjoni newronali medjata mill-GABA.

Effetti farmakodinamici

L-attivita kontra I-konvulzjonijiet ta’ zonisamide kienet evalwata f’varjeta ta’ mudelli, f’diversi speci
b’puplesiji li kienu jew ikkagunati jew kongeniti, u zonisamide jidher li jagixxi bhala anti-epilettiku
broad-spectrum "dawn il-mudelli. Zonisamide jevita puplesiji tat-tip maximal electroshock u jnaqqas
il-firxa tal-puplesiji, 1i jinkludu l-propagazzjoni ta’ puplesiji mill-korti¢i sa l-istrutturi sotto-kortikali u
jrazzan l-attivita epilettogenika tal-fokus. Madankollu, b’kuntrast ma’ phenytoin u carbamazepine,
zonisamide jagixxi b’mod preferenzjali fuq puplesiji li joriginaw fil-kortici.

Effikacja klinika u sigurta

Monoterapija f’puplesiji parzjali, bi jew minghajr generalizzazzjoni sekondarja

L-effikacja ta’ zonisamide bhala monoterapija giet stabbilita f’paragun double-blind, grupp parallel,
noninferjorita ma’ carbamazepine li jerhi I-medic¢ina fuq tul ta’ Zzmien (PR) £°583 adult b’puplesiji
parzjali li gew iddijanjostikati ghall-ewwel darba bi jew minghajr puplesiji tonici-klonic¢i generalizzati
sekondarji. L-individwi ntghazlu b’mod kazwali biex jir¢ievu carbamazepine u zonisamide u ré¢ivew
il-kura ghal sa 24 xahar skont ir-rispons. L-individwi gew ittitrati ghal doza inizjali fil-mira ta’ 600 mg
carbamazepine jew 300 mg ta’ zonisamide. Individwi li kellhom puplesija gew ittitrati ghad-doza li
jmiss fil-mira, i.e. 800 mg ta’ carbamazepine jew 400 mg ta’ zonisamide. Individwi li kellhom
puplesija addizzjonali gew ittitrati ghad-doza massima fil-mira ta’ 1200 mg ta’ arbamazepine jew

500 mg ta’ zonisamide. Individwi li ma kellhom I-ebda attakk ta’ puplesija ghal 26 gimghat fil-livell
ta’ doza fil-mira komplew fuq din id-doza ghal 26 gimgha ohra.

Ir-rizultati ewlenin ta’ dan I-istudju huma pprezentati f’din it-tabella:

Tabella 6. Rizultati tal-effikacja ghall-Istudju 310 dwar il-Monoterapija

Zonisamide | Carbamazepine
n (popolazzjoni ITT) 281 300
Sitt xhur minghajr attakki ta’ Diff Closy,
puplesija
Popolazzjoni PP* 79.4% 83.7% —4.5% —12.2%; 3.1%
Popolazzjoni ITT 69.4% 74.7% —6.1% —13.6%; 1.4%
<4 puplesiji matul il-perjodu 71.7% 75.7% —4.0% —11.7%; 3.7%
ta’ 3 xhur fil-linja bazi
> 4 puplesiji matul il-perjodu 52.9% 68.9% —159% | —37.5%; 5.6%
ta’ 3 xhur fil-linja bazi
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Zonisamide | Carbamazepine

Tnax-il xahar minghajr attakki
ta’ puplesija

Popolazzjoni PP 67.6% 74.7% —7.9% —17.2%; 1.5%
Popolazzjoni ITT 55.9% 62.3% =71.7% —16.1%; 0.7%
< 4 puplesiji matul il-perjodu 57.4% 64.7% =7.2% —15.7%; 1.3%
ta’ 3 xhur fil-linja bazi
> 4 puplesiji matul il-perjodu 44.1% 48.9% —4.8% | —26.9%; 17.4%

ta’ 3 xhur fil-linja bazi

Sottotip ta’ Puplesija
(popolazzjoni PP bla attakki ta’
puplesija ghal 6 xhur)

Parzjali kollha 76.4% 86.0% —9.6% —19.2%; 0.0%
Parzjali semplici 72.3% 75.0% —2.7% | —20.0%; 14.7%
Kumpless parzjali 76.9% 93.0% -16.1% | —26.3%; —5.9%
Toni¢i-Kloni¢i generalizzati kollha 78.9% 81.6% —2.8 —11.5%; 6.0%
Toni¢i-Kloni¢i sekondarji 77.4% 80.0% —2.6% —12.4%; 7.1%
Toni¢i-Kloni¢i generalizzati 85.7% 92.0% —6.3% —23.1%; 10.5%

PP = Popolazzjoni Skont il-Protokoll; ITT = Popolazzjoni b’Intenzjoni li Tigi Kkurata
*Punt ahhari primarju

Terapija addizzjonali fil-kura ta’ puplesiji parzjali, bi jew minghajr generalizzazzjoni sekondarja fl-
adulti

Fl-adulti, l-effikacja ntweriet b’zonisamide f°4 studji double-blind, ikkontrollati bil-placebo ghal
perjodi li damu sa 24 gimgha b’dozagg li nghata jew darba jew darbtejn kuljum. Dawn l-istudji juru li
t-tnaqqis medjan fil-frekwenza parzjali tal-puplesija hu relatat mad-doza ta’ zonisamide, b’effikac¢ja
sostnuta f’dozi ta’ 300 — 500 mg kuljum.

Popolazzjoni pedjatrika

Terapija addizzjonali fil-kura ta’ accessjonijiet parzjali, bi jew minghajr generalizzazzjoni sekondarja,
[f'pazjenti adolexxenti u pedjatrici (minn 6 snin il fugq)

F’pazjenti pedjatrici (li kellhom 6 snin u aktar), 1-effikacja ntweriet b’zonisamide fi studju double-
blind, ikkontrollati bi pla¢ebo, li kien jinkludi 207 individwi u li kellu tul ta’ zmien ta’ kura sa

24 gimgha. Tnaqqis ta’ 50% jew aktar mil-linja bazi fil-frekwenza ta’ attakk ta’ puplesija matul il-
perjodu ta’ 12-il gimgha ta’ doza stabbli gie osservat £*50% tal-individwi kkurati b’zonisamide u
°31% tal-pazjenti fuq il-placebo.

Temi specifici dwar is-sigurta li dehru fl-istudji pedjatri¢i kienu: nuqqas ta’ aptit u telf ta’ piz, tnaqqis
fil-livelli ta’ bicarbonate, zieda fir-riskju ta’ gebel fil-kliewi u deidrazzjoni. Dawn l-effetti kollha u
specifikament it-telf ta’ piz, jista’ jkollhom implikazzjonijiet li jaghmlu hsara ghat-tkabbir u l-izvilupp,
u jistghu jwasslu ghal deterjorament generali tas-sahha. Kollox ma’ kollox, dejta fuq I-effetti fuq it-
tkabbir u l-izvilupp fit-tul hi limitata.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Zonisamide hu kwazi kompletament assorbit wara 1-ghoti mill-halq, u generalment jilhaq il-
koncentrazzjonijiet massimi fis-serum jew fil-plazma fi Zmien minn saghtejn sa 5 sighat mid-dozagg.
[l-metabolizmu first-pass hu mahsub li hu negligibbli. I1-bijodisponibilita assoluta hi stmata li hi ta’
madwar 100%. II-bijodisponibilita orali mhijiex affettwata mill-ikel, ghalkemm jista’ jkun hemm
dewmien biex jintlahqu 1-kon¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma u fis-serum.
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Il-valuri ta’ I-AUC u tas-Cmax ta’ zonisamide zdiedu b’mod kwazi lineari wara doza wahda fuq il-
medda tad-doza ta’ 100 — 800 mg u wara dozi multipli fuq il-medda tad-doza ta’ 100 — 400 mg darba
kuljum. Iz-Zieda fl-istat fiss kienet ftit iktar minn dak mistenni fuq il-bazi tad-doza, probabbilment
minhabba t-twahhil saturabbli ta’ zonisamide ma’ l-eritro¢iti. L-istat fiss intlahaq fi Zzmien 13-il jum.
Akkumulazzjoni ftit ikbar minn dik mistennija ssehh fir-rigward ta’ doza wahda.

Distribuzzjoni
Zonisamide hu mwahhal sa 40 — 50% mal-proteini tal-plazma tal-bniedem, bi studji in vitro li juru li

dan ma jkunx affettwat mill-prezenza ta’ diversi prodotti medicinali anti-epiletti¢i (i.e., phenytoin,
phenobarbitone, carbamazepine, u sodium valproate). II-volum apparenti tad-distribuzzjoni hu ta’
madwar 1.1 — 1.7 L/kg fl-adulti, li jindika li zonisamide hu ddistribwit b’mod estensiv lit-tessut. I1-
proporzjonijiet eritroCiti/plazma huma ta’ madwar 15 fil-konc¢entrazzjonijiet baxxi u ta’ madwar 3
f’konc¢entrazzjonijiet oghla.

Bijotrasformazzjoni

Zonisamide hu metabolat primarjament minn gor-reductive cleavage tac-Cirku ta’ benzisoxazole tal-
medic¢ina prin¢ipali minn CYP3A4 biex jifforma 2-sulfamoylacetylphenol (SMAP) u wkoll minn
N-acetylation. Flimkien ma’ dan, il-medi¢ina prin¢ipali u SMAP jistghu jkunu glucuronidated. 11-
metaboliti, li ma setghux ikunu osservati fil-plazma, m’ghandhomx attivita kontra I-konvulzjonijiet.
M’hemm l-ebda evidenza li zonisamide jikkaguna l-metabolizmu tieghu stess.

Eliminazzjoni

It-tnehhija apparent ta’ zonisamide fl-istat fiss wara l-ghoti mill-halq hi ta’ madwar 0.70 L/h u 1-half-
life ta’ 1-eliminazzjoni terminali hi ta” madwar 60 siegha fl-assenza ta’ inducers ta’ CYP3A4. 1l-half-
life ta’ I-eliminazzjoni kienet indipendenti mid-doza u ma kienitx affettwata minn ghoti ripetut. II-
varjazzjoni fil-konéentrazzjonijiet fis-serum jew fil-plazma matul l-intervall tal-perjodu tad-dozagg hi
baxxa (< 30%). Ir-rotta ewlenija tat-tnehhija tal-metaboliti ta’ zonisamide u tal-medi¢ina mhux
mibdula hi permezz ta’ 1-awrina. It-tnehhija mill-kliewi ta’ zonisamide mhux mibdul hi relattivament
baxxa (madwar 3.5 mL/min); madwar 15 — 30% tad-doza hi eliminata mhux mibdula.

Linearitd/nugqas ta’ linearita

L-esponiment ghal zonisamide jizdied maz-zmien sakemm jintlahaq I-istat fiss wara madwar

8 gimghat. Meta tqabbel l-istess livell ta’ doza, pazjenti b’piz totali tal-gisem oghla jidhru li kellhom
kon¢entrazzjonijiet iktar baxxi fis-serum fl-istat fiss, izda dan l-effett jidher li kien relattivament
modest. L-eta (> 12-il sena) u s-sess, wara l-aggustament ghall-effetti tal-piz tal-gisem, m’ghandhom
l-ebda effett apparenti fuq l-espozizzjoni ghal zonisamide f’pazjenti epiletti¢i matul id-dozagg fl-istat
fiss. L-ebda aggustament fid-doza ma huwa mehtieg bi kwalunkwe AED inkluz l-indutturi ta’
CYP3AA4.

Relazzjoni farmakokinetika-farmakodinamika
Zonisamide ibaxxi I-frekwenza tal-medja ta’ attakki ta’ puplesija fuq perjodu ta’ 28 jum, u t-tnaqqis hu

proporzjonali (log-linear) mal-kon¢entrazzjoni medja ta’ zonisamide.

Gruppi speéjali ta’ pazjenti

Indeboliment tal-kliewi

It-tnehhija mill-kliewi ta’ dozi wahidhom ta’ zonisamide kienet korrelata b’mod pozittiv mat-tnehhija
tal-kreatinina. L-AUC tal-plazma ta’ zonisamide zdiedet b’35% f’pazjenti bi tnehhija tal-kreatinina ta’
<20 mL/min (ara wkoll Sezzjoni 4.2).

Indeboliment tal-fwied
Il-farmakokineti¢i ta’ zonisamide f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied ma kienux studjati
b’mod adegwat.

Anzjani

L-ebda differenzi klinikament sinifikanti ma kienu osservati fil-farmakokineti¢i bejn persuni zghazagh
(minn 21 — 40 sena) u anzjani (65 — 75 sena).
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Tfal u adolexxentis (5 snin-18-il sena)

Informazzjoni limitata tindika li I-farmakokinetici fi tfal u adolexxenti li nghataw doza fl-istat fiss f’1,
7 jew 12 mg/kg kuljum, f’dozi maqsumin, huma simili ghal dawk osservati fl-adulti, wara
aggustament ghall-piz tal-gisem.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Is-sejbiet ma kienux osservati fl-istudji klini¢i, izda kienu osservati fil-klieb f’livelli ta’ espozizzjoni
simili ghal dawk ta’ [-uzu kliniku, u dawn kienu bidliet fil-fwied (tkabbir, tibdil fil-kulur kannella
skur, tkabbir hafif ta’ 1-epato¢iti ma’ korpi lamellari konéentri¢i fis-cytoplasm u fis-cytoplasmic
vacuolation) assoc¢jat ma’ zieda fil-metabolizmu.

Zonisamide ma kienx genotossiku u m’ghandu l-ebda potenzjal karéinogeniku.

Zonisamide kkawza anormalitajiet waqt l-izvilupp fil-grieden, firien, u klieb, u kien embrijoletali fix-
xadini, meta moghti matul il-perjodu ta’ l-organogenesi fid-dozagg ta’ zonisamide u livelli tal-plazma
materni simili ghal, jew iktar baxxi mil-livelli terapewti¢i fil-bnedmin.

Fi studju dwar it-tossi¢ita minn dozi orali ripetuti f’firien guvenili, f’livelli ta’ esponiment simili ghal
dawk osservati f’pazjenti pedjatri¢i fid-doza massima rakkomandata, tnaqqis fil-piz tal-gisem u tibdil
fl-istopatologija tal-kliewi u fil-parametri tal-patologija klinika u tibdil fl-imgiba, gew osservati. Tibdil
fl-istopatologija tal-kliewi u parametri tal-patologija klinika kienu kkunsidrati 1i huma relatati mal-
inibizzjoni ta’ carbonic anhydrase minn zonisamide. L-effetti f’dan il-livell ta’ doza kienu riversibbli
matul il-perjodu tal-irkuprar. F’livell oghla ta’ doza (esponiment sistemiku ta’ 2 — 3 darbiet meta
mqgabbel mal-esponiment terapewtiku) l-effetti istopatologici tal-kliewi kienu iktar severi u
parzjalment riversibbli biss. II-bi¢ca I-kbira tal-effetti avversi osservati fil-grieden guvenili kienu
simili ghal dawk li dehru fl-istudji dwar it-tossi¢ita minn dozi ripetuti ta’ zonisamide f’firien adulti,
izda gtar hyaline tubulari renali u iperplasija transitorja gew osservati fl-istudju guvenili biss. F’dan il-
livell ta’ doza oghla, il-grieden guvenili wrew tnaqqis fil-parametri tat-tkabbir, tat-taghlim, u tal-
izvilupp. Dawn l-effetti kienu kkunsidrati 1i x’aktarx kienu marbuta ma’ tnaqqis fil-piz tal-gisem u
effetti farmakologici esagerati ta’ zonisamide fid-doza massima ttollerata.

Fil-firien, tnaqqis fin-numri ta’ corpora lutea u siti tal-impjantazzjoni gew osservati f’livelli ta’
esponiment ekwivalenti ghad-doza terapewtika massima fil-bnedmin; ¢ikli oestrus irregolari u tnaqqis
fin-numru ta’ feti hajjin gew osservati f’livelli ta’ esponiment tliet darbiet oghla.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ecc¢ipjenti

Zonisamide Mylan 25 mg u 100 mg kapsuli iebsin

Il-kontenut tal-kapsula
Microcrystalline cellulose
Sodium laurilsulfate
Hydrogenated vegetable oil

[1-goxra tal-kapsula
Titanium dioxide (E171)
Gelatina

Linka tal-istampar
Shellac

Black iron oxide (E172)
Potassium hydroxide
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Zonisamide Mylan 50 mg kapsuli iebsin

Kontenut tal-kapsula
Microcrystalline cellulose
Sodium laurilsulfate
Hydrogenated vegetable oil

Oxur tal-kapsuli
Titanium dioxide (E171)
Gelatin

Linka tal-istampar
Shellac
Iron oxide Red (E172)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

36 xahar

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn hazna specjali.
6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Zonisamide Mylan 25 mg u 50 mg kapsuli iebsin

Folji b’fojl tal-PVC-PVdC/Aluminju f’kaxxi tal-kartun li fihom 14, 28 u 56 kapsula.
Folji b’doza wahda li fihom fojl ipperforat tal-PVC-PVdC/Aluminju f’kaxxi tal-kartun 1i fihom 14 x 1
kapsula.

Zonisamide Mylan 100 mg kapsuli iebsin

Folji b’fojl tal-PVC-PVdC/Aluminju f’kaxxi tal-kartun li fihom 28, 56, 98 u 196 kapsula.

Folji b’doza wahda li fihom fojl ipperforat tal-PVC-PVdC/Aluminju f’kaxxi tal-kartun 1i fihom 56 x 1
kapsula.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema

L-ebda htigijiet spec¢jali ghar-rimi.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

L-Irlanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zonisamide Mylan 25 mg kapsuli iebsin

EU/1/16/1093/001
EU/1/16/1093/002
EU/1/16/1093/003
EU/1/16/1093/004

Zonisamide Mylan 50 mg kapsuli iebsin

EU/1/16/1093/005
EU/1/16/1093/006
EU/1/16/1093/007
EU/1/16/1093/008

Zonisamide Mylan 100 mg kapsuli iebsin

EU/1/16/1093/009
EU/1/16/1093/010
EU/1/16/1093/011
EU/1/16/1093/012
EU/1/16/1093/013

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 31 ta’ Marzu 2016
Data tal-ahhar tigdid: 1 ta’ dicembru 2020

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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ANNESS II
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Noucor Health, S.A.

Av. Cami Reial, 51-57

ES-08184 — Palau-solita i Plegamans
Barcelona

Spanja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti Perjodi¢i Aggornati dwar is-Sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunke aggornament sussegwenti ppubblikati fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ( MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggorat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢juu r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zonisamide Mylan 25 mg kapsuli iebsin.
zonisamide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull kapsula iebsa ta’ fiha 25 mg ta’ zonisamide.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kapsuli iebsin

Folji:

14-il kapsula iebsa
28 kapsula iebsa
56 kapsula iebsa

Folji b’Doza Wahda:
14 x 1 kapsula iebsa

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu
Jittiehed mill-halq

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

| 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1093/001
EU/1/16/1093/002
EU/1/16/1093/003
EU/1/16/1093/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Zonisamide Mylan 25 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA L1 TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Pakkett ta’ Folji

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zonisamide Mylan 25 mg kapsuli iebsin
zonisamide

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. DATA TA’ SKADENZA

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zonisamide Mylan 50 mg kapsuli iebsin.
zonisamide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull kapsula iebsa ta fiha 50 mg ta zonisamide.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kapsuli iebsin

Folji:

14-il kapsula iebsa
28 kapsula iebsa
56 kapsula iebsa

Folji b’Doza Wahda:
14 x 1 kapsula iebsa

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu
Jittiehed mill-halq

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

| 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1093/005
EU/1/16/1093/006
EU/1/16/1093/007
EU/1/16/1093/008

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Zonisamide Mylan 50 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA L1 TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Pakkett ta’ Folji

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zonisamide Mylan 50 mg kapsuli iebsin
zonisamide

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. DATA TA’ SKADENZA

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zonisamide Mylan 100 mg kapsuli iebsin.
zonisamide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull kapsula iebsa tafiha 100 mg ta’ zonisamide.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kapsuli iebsin

Folji:

28 kapsula iebsa
56 kapsula iebsa
98 kapsula iebsa
196 kapsula iebsa

Folji b’Doza Wahda:
56 x 1 kapsula iebsa

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu
Jittiehed mill-halq

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1093/009
EU/1/16/1093/010
EU/1/16/1093/011
EU/1/16/1093/012
EU/1/16/1093/013

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Zonisamide Mylan 100 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Pakkett ta’ Folji

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zonisamide Mylan 100 mg kapsuli iebsin
zonisamide

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. DATA TA’ SKADENZA

Lot

5. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Zonisamide Mylan 25 mg kapsuli iebsin

Zonisamide Mylan 50 mg kapsuli iebsin

Zonisamide Mylan 100 mg kapsuli iebsin
zonisamide

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Zonisamide Mylan u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Zonisamide Mylan
Kif ghandek tiehu Zonisamide Mylan

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Zonisamide Mylan

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AU

1. X’inhu Zonisamide Mylan u ghalxiex jintuza
Zonisamide Mylan fih is-sustanza attiva zonisamide, u jintuza bhala medicina antiepilettika.

Zonisamide Mylan jintuza ghall-kura ta’ puplesiji li jaffettwaw parti tal-mohh (puplesija parzjali), li
jistghu, jew ma jistghux ikunu segwiti minn puplesija li taffettwa 1-mohh kollu (generalizzazzjoni
sekondarja).

Zonisamide Mylan jista’ jintuza:

. Wahdu ghall-kura ta’ puplesiji fl-adulti.

o Ma’ medicini antiepiletti¢i ohrajn ghall-kura ta’ puplesiji fl-adulti, adolexxenti u tfal li jkollhom
6 snin jew aktar.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Zonisamide Mylan

Tihux Zonisamide Mylan:

- Jekk inti allergiku ghal zonisamide jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina in Zonisamide
Mylan (elenkati fis-sezzjoni 6),

- jekk inti allergiku ghal mediéini tat-tip sulfonamide. Ezempji jinkludu: antibijotici
sulfonamide,dijuretic¢i thiazide, u medicini sulfonylurea kontra d-dijabete.

Twissijiet u prekawzjonijiet:

Zonisamide Mylan jappartjeni ghal grupp ta’ medicini (sulfonamides) li jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergi¢i qawwija, raxx sever tal-gilda, u disturbi marbuta mad-demm, li f’kazijiet rari
hafna jistghu anke jkunu fatali. (ara sezzjoni 4. Effetti Sekondarji Possibbli).

Numru zghir ta’ nies li kienu ged jigi kkurati b’medicini antiepilettici bhal zonisamide, kellhom

hsibijiet li jaghmlu hsara jew li joqtlu lilhom infushom. Jekk fi kwalunkwe hin ikollok dawn il-
hsibijiet, ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament.
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Raxxijiet serji jsehhu b’rabta mat-terapija b’zonisamide, li jinkludu kazijiet tas-sindrome ta’
Stevens-Johnson.

L-uzu ta’ Zonisamide Mylan jista’ jwassal ghal livelli gholjin ta’ ammonja fid-demm li jistghu jwasslu
ghal bidla fil-funzjoni tal-mohh, spe¢jalment jekk ged tiehu anke medicini ohra li jistghu jzidu I-livelli
tal-ammonja (perezempju valproate), jekk tbati minn disturb genetiku li jikkawza l-akkumulazzjoni
zejda tal-ammonja fil-gisem (disturb fi¢-ciklu tal-urea), jew jekk ghandek problemi tal-fwied. Ghid lit-
tabib tieghek immedjatament jekk thossok bi nghas jew konfuz, b’mod mhux bhas-soltu.

Kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek gabel tichu Zonisamide Mylan jekk inti:

- ghandek inqas minn 12-il sena ghax tista’ tkun f’riskju ikbar ta’ tnaqqis fl-gharaq, accéessjoni
kkawzata mis-shana, pnewmonja u problemi tal-fwied. Jekk ghandek inqas minn 6 snin,
Zonisamide Mylan mhuwiex rakkomandat ghalik

- inti anzjan/a, ghax id-doza tieghek ta’ Zonisamide Mylan jista’ jkollha bzonn li tigi aggustata, u
inti tista’ tkun mistenni aktar li tizviluppa reazzjoni allergika, raxx sever tal-gilda, nefha tas-
sagajn u tar-riglejn, u hakk meta tiehu Zonisamide Mylan (ara sezzjoni 4 Effetti Sekondarji
Possibbli)

- tbati minn problemi tal-fwied, ghax id-doza tieghek ta’ Zonisamide Mylan jista’ jkollha bzonn
ta’ aggustament

- ghandek problemi tal-ghajnejn bhal glawkoma

- tbati minn problemi tal-kliewi, ghax id-doza tieghek ta’ Zonisamide Mylanjista’ jkollha bzonn
ta’ aggustament

- fil-passat kellek gebel fil-kliewi, ghax jista’ jkollok zieda fir-riskju li jizviluppaw iktar gebel fil-
kliewi. Naqqas ir-riskju ta’ gebel fil-kliewi billi tixrob ammont suffi¢jenti ta’ ilma

- tghix fpost jew gieghed btala f’post fejn it-temp ikun shun. Zonisamide Mylan jista’ jikkawza li
inti teghreq inqas, u dan jista’ jikkawza zieda fit-temperatura ta’ gismek. Naqqas ir-riskju ta’
shana zejda billi tixrob ammont suffi¢jenti ta’ ilma u Zzomm ruhek frisk

- tizen inqas min-normal, jew jekk tlift hatna piz, ghax Zonisamide Mylan jista’ jikkawza li titlef
iktar piz. Ghid it-tabib tieghek ghax dan jista’ jkollu bzonn li jigi mmonitorjat.

- li huma tqal jew li jistghu johorgu tqal (ara sezzjoni ‘Tqala, treddigh u fertilita’ ghal aktar
informazzjoni).

Jekk xi wiehed minn dawn japplika ghalik, ghid lit-tabib tieghek qabel ma tiehu Zonisamide Mylan.

Tfal u adolexxenti
Kellem lit-tabib tieghek dwar kif timmaniggja r-riskji li gejjin:

Prevenzjoni ta’ shana ec¢¢essiva u deidrazzjoni fit-tfal

Zonisamide Mylan jista’ jikkawza li t-tifel/tifla tieghek johrogilhom inqas gharaq u li jishnu zzejjed,
u jekk it-tifel/tifla ma jigux ikkurati, dan jista’ jwassal ghal hsara fil-mohh u mewt. It-tfal huma
l-aktar f’riskju spe¢jalment f’temp shun hafna.

Meta t-tifel/tifla tieghek ikunu qed jiehdu Zonisamide Mylan:

- Zomm it-tifel/tifla tieghek friski, spe¢jalment ftemp shun hafna

- It-tifel/tifla ghandhom jevitaw ezercizzju fiziku strapazzuz spe¢jalment meta t-temp ikun shun
hafna

- Aghti lit-tifel/tifla tieghek hafna ilma kiesah biex jixorbuh

- It-tifel/tifla tieghek m’ghandhomx jiehu kwalunkwe minn dawn il-mediéini:

inibituri ta’ carbonic anhydrase (bhal topiramate u acetazolamide), u medicini antikolinergici (bhal

clomipramine, hydroxyzine, diphenhydramine, haloperidol, imipramine and oxybutynin).
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Jekk il-gilda tat-tifel/tifla tieghek tinhass tahraq hafna bi ftit jew xejn gharaq, ihossuhom konfuzi,
ikollhom bughawwieg fil-muskoli, jew jekk it-tahbit tal-qalb jew in-nifs taghhom isiru mghagglin:
- Hu lit-tifel/tifla f*post frisk u fid-dell

- Xappap il-gilda tat-tifel/tifla tieghek b’ilma frisk (mhux kiesah)

- Aghti lit-tifel/tifla tieghek ilma kiesah biex jixorbuh

- Fittex ghajnuna medika urgenti.

. Piz tal-gisem: Ghandek timmonitorja I-piz tat-tifel/tifla tieghek kull xahar u tara lit-tabib tieghek
malajr kemm jista’ jkun jekk it-tifel/tifla tieghek ma jkunux qed izidu bizzejjed fil-piz.
Zonisamide Mylan mhuwiex rakkomandat ghal tfal li jkollhom piz baxx jew ikollhom aptit
zghir, u ghandu jintuza b’kawtela f’dawn li jiznu inqas minn 20 kg.

. Zieda fil-livell ta’ a¢idu fid-demm u gebel fil-kliewi: Naqqas dawn ir-riskji billi tizgura li
t-tifel/tifla tieghek jixorbu ilma bizzejjed u ma jkunux ged jiehdu xi medi¢ina ohra li tista’
tikkawza gebel fil-kliewi (ara Medicini ohra). It-tabib tieghek se jimmonitorja 1-livelli ta’
bicarbonate fid-demm u I-kliewi tat-tifel/tifla tieghek (ara wkoll sezzjoni 4).

M’ ghandekx taghti din il-medic¢ina lil tfal li ghandhom inqas minn 6 snin ghax mhux maghruf ghal
dan il-grupp ta’ eta jekk il-benefic¢¢ji potenzjali humiex ikbar mir-riskji.

Medicini ohra u Zonisamide Mylan

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicina

ohra, anki dawk minghajr ricetta.

- Zonisamide Mylan ghandu jintuza b’attenzjoni fl-adulti meta jittiched ma’ medi¢ini, bhal
topiramate jew acetazolamide. Fit-tfal, din il-kombinazzjoni mhijiex rakkomandata.

- Zonisamide Mylan jista’ possibbilment izid il-livelli ta’ medi¢ini bhal digoxin u quinidine fid-
demm tieghek, u ghalhekk tnaqqis fid-doza jista’ jkun mehtieg.

- Medic¢ini ohra bhal phenytoin, carbamazepine, phenobarbitone u rifampicin jistghu jnaqqsu
I-livelli ta’ Zonisamide Mylan fid-demm tieghek, li jista’ jkun jehtieg aggustament fid-doza
tieghek ta’ Zonisamide Mylan.

Zonisamide Mylan ma’ ikel u xorb
Zonisamide Mylan jista’ jittiched ma’ I-ikel jew minghajr 1-ikel.

Tqala,treddigh u fertilita
Jekk inti mara f’eta li jista’ jkollok it-tfal, ghandek tuza kontracettiv effettiv meta tkun ged tichu, u
ghal xahar wara li tkun wagaft tiechu Zonisamide Mylan.

Jekk ged tippjana tqala, kellem lit-tabib tieghek qabel ma twaqqaf il-kontracezzjoni u qabel tohrog
tqila dwar il-possibbilta li tagleb ghal trattamenti xierqa ohra. Jekk inti jew tahseb li tista' tkun tqila,
ghid lit-tabib tieghek minnufih. M’ghandekx twaqqaf il-kura tieghek minghajr ma l-ewwel tiddiskuti
dan mat-tabib tieghek.

Ghandek tiehu Zonisamide Mylan matul it-tqala tieghek biss jekk it-tabib tieghek jghidlek biex
taghmel hekk. Ir-ricerka wriet riskju oghla ta’ difetti tat-twelid fit-tfal ta’ nisa li jkunu ged jiehdu
medic¢ini anti-epilettici. Ir-riskju ta’ difetti fit-twelid jew disturbi tal-izvilupp newrologiku (problemi
fl-izvilupp tal-mohh) ghat-tifel/tifla tieghek wara li tichu Zonisamide Mylan waqt it-tqala tieghek
mhux maghruf. Studju wera li trabi li twieldu lil ommijiet 1i kienu ged juzaw zonisamide matul it-
tqala, kienu izghar milli mistenni ghall-eta taghhom fit-twelid, meta mqabbla ma’ trabi li twieldu lil
ommijiet ikkurati b’lamotrigine wahdu. Accerta ruhek li inti tkun kompletament infurmata dwar ir-
riskji u l-benefi¢¢ji tal-uzu ta’ zonisamide ghall-epilessija matul it-tqala.

Treddax waqt li tkun ged tiehu Zonisamide Mylan, jew ghal xahar wara li tieqaf tichu Zonisamide
Mylan.

M’hemm l-ebda dejta klinika disponibbli dwar l-effetti ta’ zonisamide fuq il-fertilita tal-bniedem.
Studji fl-annimali wrew tibdil fil-parametri tal-fertilita.
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Sewqan u thaddim ta’ magni

Zonisamide Mylan jista’ jaffettwa l-kon¢entrazzjoni tieghek u I-hila tieghek i tirreagixxi/tirrispondi, u
jista’ jikkawzalek in-nghas, partikularment fil-bidu tal-kura tieghek jew wara li d-doza tieghek
tizdiedlek. Oqghod attent b’mod specjali meta tkun ged issuq jew thaddem il-makkinarju, jekk
Zonisamide Mylan jaffettwak b’dan il-mod.

Zonisamide Mylan fiha sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kapsula, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiehu Zonisamide Mylan

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Dejjem
ghandek tac¢certa ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata ghall-adulti

Meta tiehu Zonisamide Mylan wahdu:

- Id-doza tal-bidu hi ta’ 100 mg li tittiehed darba kuljum.

- Din tista’ tizdied b’sa 100 mg f’intervalli ta’ gimaghtejn.
- Id-doza rakkomandata hi ta’ 300 mg kuljum.

Meta tiehu Zonisamide Mylan ma’ medi¢ini antiepilettic¢i ohrajn:

- Id-doza normali tal-bidu hi ta’ 50 mg kuljum li tittiehed f’zewg dozi ta’ 25 mg.

- Din tista’ tizdied sa 100 mg f’intervalli ta’ gimgha jew gimaghtejn.

- Id-doza rakkomandata ta’ kuljum hi bejn 300 mg u 500 mg.

- Xi nies jistghu jirrispondu ghal dozi iktar baxxi. Id-doza tista’ tizdied iktar bil-mod jekk ikollok
effetti sekondarji, int anzjan/a, jew jekk ged tbati minn problemi tal-kliewi jew tal-fwied.

L-uzu fit-tfal (li jkollhom minn 6 sa 11-il sena) u adolexxenti (li jkollhom minn 12 sa 17-il sena) li

jiznu mill-inqas 20 kg:

- Id-doza tal-bidu hi ta’ 1 mg ghal kull kg ta’ piz tal-gisem, li tittiched darba kuljum.

- Din tista’ tizdied b’1 mg ghal kull kg ta’ piz tal-gisem f’intervalli ta’ minn gimgha sa
gimaghtejn.

- Id-doza rakkomandata ta’ kuljum hi ta’ 6 sa 8 mg ghal kull kg ghal tifel/tifla b’piz tal-gisem sa
55 kg jew 300 sa 500 mg ghal tifel/tifla b’piz tal-gisem ta’ iktar minn 55 kg (liema doza
minnhom tkun I-iktar baxxa) li tittiehed darba kuljum.

Ezempju: Tifel/tifla li jiznu 25 kg ghandhom jiehdu 25 mg darba kuljum ghall-ewwel gimgha, u
mbaghad izidu d-doza ta’ kuljum b’25 mg fil-bidu ta’ kull gimgha sakemm tintlahaq doza ta’ kuljum
bejn 150 sa 200 mg.

Jekk thoss li l-effett ta’ Zonisamide Mylan hu qawwi jew dghajjef wisq, kellem lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

- Il-kapsuli Zonisamide Mylan ghandhom jinbelghu shah flimkien mal-ilma.

- Tomghodx il-kapsuli.

- Zonisamide Mylan jista’ jittieched darba jew darbtejn kuljum, skont kif jghidlek it-tabib tieghek.

- Jekk tiehu Zonisamide Mylan darbtejn kuljum, hu nofs id-doza ta’ kuljum filghodu u n-nofs
l-iehor filghaxija.

Jekk tiehu aktar Zonisamide Mylan milli suppost

Jekk forsi tiehu iktar Zonisamide Mylan milli suppost, ghid lil xi persuna li qed tiehu hsiebek (xi qarib
jew habib/a), lit-tabib tieghek jew l-ispizjar immedjatament, jew ikkuntattja l-eqreb dipartiment tal-
emergenza ta’ l-isptar, u hu I-medic¢ina mieghek. Jista’ jagbdek in-nghas u tista’ tintilef minn sensik.
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Tista’ wkoll, ikollok ugigh fl-istonku, kontrazzjoni tal-muskoli, ¢aqlieq tal-ghajnejn, hass hazin,
ikollok tahbit tal-qalb aktar bil-mod, u funzjoni mnaqqsa ghat-tehid tan-nifs u tal-kliewi. Tippruvax
issuq.

Jekk tinsa tiehu Zonisamide Mylan
- Jekk tinsa tiehu doza, tinkwetax: hu d-doza li jmiss fil-hin taghha.
- M’ghandekx tichu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.

Jekk tieqaf tiehu Zonisamide Mylan

- Zonisamide Mylan hu mahsub biex jittiched bhala medic¢ina fuq tul ta’ Zmien. Tnaqqasx id-doza
tieghek jew tieqaf tiechu 1-medic¢ina hlief jekk it-tabib jghidlek biex taghmel hekk.

- Jekk it-tabib tieghek jaggtik parir biex tieqaf tichu Zonisamide Mylan, id-doza tieghek ta’
Zonisamide Mylan ser titnaqqas gradwalment biex tnaqqas ir-riskju ta’ iktar puplesiji.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Zonisamide Mylan jappartieni ghal grupp ta’ medicini (sulfonamides) li jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergic¢i severi, raxx sever tal-gilda, u disturbi tad-demm, 1i b’mod rari hafna jistghu
jkunu fatali.

Ikkuntattja it-tabib tieghek immedjatament jekk:

- ikollok diffikulta biex tichu n-nifs, wi¢¢, xufftejn jew ilsien minfuhin, jew raxx sever tal-gilda,
ghax dawn is-sintomi jistghu jindikaw li inti ghandek reazzjoni allergika severa

- ikollok sinjali ta’ shana ec¢¢essiva — temperatura tal-gisem gholja, izda bi ftit jew xejn gharaq,
tahbit tal-qalb u nifs mghaggel, bughawwieg, u konfuzjoni

- ikollok hsibijiet 1i twegga’ jew toqtol lilek innifsek. Ghadd zghir ta’ persuni li kienu kkurati
b’antiepiletti¢i bhal Zonisamide Mylan kellhom hsibijiet li jweggghu jew joqtlu lilhom
infushom

- ghandek ugigh fil-muskoli jew sensazzjoni ta’ dghjufija, ghax dan jista’ jkun sinjal ta’ kollass
anormali tal-muskoli li jista’ twassal ghal problemi tal-kliewi

- jekk ikollok ugigh ghal gharrieda f’dahrek jew fl-istonku, ikollok ugigh meta taghmel 1-awrina
jew jekk tinnota demm fl-awrina, ghax dan jista’ jkun sinjal ta’ gebel fil-kliewi

- tizviluppa problemi bil-vista bhal ugigh fl-ghajnejn jew vista mcajpra waqt li qed tiehu
zonisamide.

Ikkuntattja lit-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun jekk inti:

- ikollok raxx tal-gilda mhux spjegabbli, ghax dan jista’ jizviluppa f’raxx aktar sever jew tqaxxir
tal-gilda

- thossok ghajjien b’mod mhux tas-soltu jew ikollok id-deni, ikollok ugigh fil-grizmejn, glandoli
minfuhin, jew issib li titbengel iktar facilment, ghax jista’ jfisser li ghandek disturb fid-demm

- ikollok sinjali ta’ zieda fil-livell ta’ a¢idu fid-demm, ugigh ta’ ras, hedla, qtugh ta’ nifs u nuqqas
t’aptit. It-tabib tieghek ghandu mnejn ikun irid jimmonitorak jew jittratta dawn is-sintomi.

It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li ghandek twaqqaf l-uzu ta’ Zonisamide Mylan.

L-iktar effetti sekondarji komuni ta’ Zonisamide Mylan huma hfief: Dawn isehhu matul I-ewwel xahar
tal-kura u normalment jonqsu mat-tkomplija tal-kura. Fi tfal li jkollhom minn 6 — 17-il sena, l-effetti
sekondarji kienu konsistenti ma’ dawk deskritti hawn taht, bl-e¢¢ezzjonijiet li gejjin: pnewmonja,
deidrazzjoni, tnaqqis fl-gharaq (komuni) u enzimi mhux normali tal-fwied (mhux komuni), infezzjoni
fil-parti tan-nofs tal-widna, ugigh fil-grizmejn, infezzjonijiet fis-sinus u fis-sider, soghla, tinfagar,
imnieher inixxi, ugigh fl-istonku, rimettar, raxx, ekzema u deni.
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Komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn 1 minn kull 10 persuni):

agitazzjoni, irrikwitezza, konfuzjoni, dipressjoni

koordinazzjoni batuta tal-muskoli, sturdament, memorja fqira, hedla, vista doppja

nuqqas t’aptit, livelli mnaqqsa ta’ bikarbonat fid-demm (sustanza li tevita li d-demm tieghek
issir a¢iduz)

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni):

diffikuta ta’ irqad, hsibijiet strambi jew mhux tas-soltu, thoss sensazzjoni ansjuz jew
emozzjonali

hsibijiet li jdumu ma jigu, telf ta’ koncentrazzjoni, anormalitajiet fid-diskors, sensazzjoni
anormali fil-gilda (sensazzjoni bhal gisu xi hadd qed iniggzek bil-labar), roghda, moviment
involontarju tal-ghajnejn

gebel fil-kliewi

raxx tal-gilda, hakk, reazzjonijiet allergici, deni, gheja, sintomi bhal ta’ l-influwenza, telf ta’
xaghar

ekkimozi (tbengila zghira kkawzata minn demm li jnixxi minn vini fil-gilda)

telf ta’ piz, nawsea, indigestjoni, ugigh fl-istonku, dijarea (ippurgar mahlul), stitikezza.
netha tas-saqajn u tar-riglejn.

rimettar

tibdil fil-burdata

zieda fil-livelli tal-kreatinina fid-demm (skart prodott li I-kliewi tieghek normalment ghandhom
inehhu)

zieda fil-livelli ta’ ¢erti enzimi tal-fwied fid-demm.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna):

rabja, aggressjoni, hsibijiet ta’ suwic¢idju, attentat ta’ suwicidju
infjammazzjoni fil-buzzieqa tal-marrara, gebel fil-marrara

gebel fl-awrina

infezzjoni / inflammazzjoni tal-pulmun, infezzjonijiet ta’ l-apparat urinarju
livelli baxxi ta’ potassium fid-demm, konvulzjonijiet/puplesiji

disturbi fit-tehid tan-nifs

allu¢inazzjonijiet

testijiet tal-awrina b’rizultati mhux normali.

Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10,000 persuna):

telf ta’ memorja, koma, sindrome malinn newroleptiku (ma tkunx tista’ titharrek, gharaq, deni,
inkontinenza), status epilepticus (attakki ta’ puplesija fit-tul jew ripetuti).qtugh ta’ nifs,
infjammazzjoni tal-pulmuni

infjammazzjonijiet tal-frixa (ugigh sever fl-istonku jew fid-dahar)

problemi fil-fwied, insuffi¢jenza tal-kliewi

raxx sever jew tqaxxir tal-gilda (fl-istess hin jista’ jkun li thossok 1i m’intix f’sikktek jew
tizviluppa d-deni)

Kollass anormali tal-muskoli (tista’ thoss ugigh jew dghjufija fil-muskoli tieghek) li jista’
twassal ghal problemi tal-kliewi

glandoli minfuhin, disturbi fid-demm (tnaqqis fin-numru ta’ ¢elluli tad-demm, 1i jista’ jaghmel
l-infezzjoni iktar possibbli u jista’ jgieghlek tidher pallidu, thossok ghajjien u li ghandek id-
deni, u titbengel aktar facilment)

tnaqqis fl-gharaq, thoss hafna shana.

problemi fl-awrina tieghek

zieda fil-livelli ta’ creatine phosphokinase jew urea fid-demm li tista’ tidher f’test tad-demm
rizultati mhux normali mit-testijiet tal-funzjoni tal-fwied

glawkoma, li hija imblukkar tal-fluwidu fl-ghajn li jikkawza zieda fil-pressjoni fl-ghajn. Jistghu
jsehhu wgigh fl-ghajnejn, vista méajpra jew tnaqqis fil-vista li jistghu jkunu sinjali ta’
glawkoma.
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Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta l-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Zonisamide Mylan
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-folja u l-kartuna wara EXP.
Id-data meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Zonisamide Mylan

Zonisamide Mylan 25 mg kapsuli iebsin:
Is-sustanza attiva hi zonisamide. Kull kapsula fiha 25 mg ta’ zonisamide.
Is-sustanzi 1-ohra huma:
- kontenut tal-kapsula: microcrystalline cellulose, hydrogenated vegetable oil u sodium
laurilsulfate.
- goxra tal-kapsula fiha: gelatina u titanium dioxide (E171)
- linka tal-istampar: shellac, black iron oxide (E172) u potassium hydroxide.

Zonisamide 50 mg kapsuli iebsin:
Is-sustanza attiva hi zonisamide. Kull kapsula fiha 50 mg ta’ zonisamide.
Is-sustanzi l-ohra huma:
- kontenut tal-kapsula: microcrystalline cellulose, hydrogenated vegetable oil u sodium
laurilsulfate
- qoxra tal-kapsula: gelatina u titanium dioxide (E171)
- linka tal-istampar: shellac u iron oxide red (E172)

Zonisamide 100 mg kapsuli iebsin:
Is-sustanza attiva hi zonisamide. Kull kapsula fiha 100 mg ta’ zonisamide.
Is-sustanzi l-ohra huma:
- kontenut tal-kapsula: microcrystalline cellulose, hydrogenated vegetable oil u sodium
laurilsulfate
- qoxra tal-kapsula: gelatina u titanium dioxide (E171)
linka tal-istampar: shellac, black iron oxide (E172) u potassium hydroxide.

Kif jidher Zonisamide Mylan u l-kontenut tal-pakkett

Zonisamide Mylan 25 mg kapsuli iebsin ghandhom korp abjad u ghatu abjad, immarkat b’‘Z 25’ bl-
iswed u fihom trab abjad/kwazi abjad.

Zonisamide Mylan 50 mg kapsuli iebsin ghandhom korp abjad u ghatu abjad, immarkat b’‘Z 50’ bl-
ahmar u fihom trab abjad/kwazi abjad.
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Zonisamide Mylan 100 mg kapsuli iebsin ghandhom korp abjad u ghatu abjad, immarkat b’‘Z 100’ bl-

iswed u fihom trab abjad/kwazi abjad.

Zonisamide Mylan 25 mg u 50 mg huma disponibbli f’pakketti bil-folji ta’ 14, 28, 56 kapsula u

pakketti bil-folji perforati b’doza wahda ta’ 14 x 1 kapsula.

Zonisamide Mylan 100 mg huma disponibbli f’pakketti bil-folji ta’ 28, 56, 98 u 196 kapsula u pakketti

bil-folji perforati b’doza wahda ta’ 56 x 1 kapsula.
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

L-Irlanda

Manifattur

Noucor Health, S.A.

Av. Cami Reial 51-57

08184 Palau-Solita i Plegamans — Barcelona
Spanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq.

Belgié/Belgique/Belgien
Mylan bvba/sprl
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

Bbbarapus
Maiiman EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.0.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +4528 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal
Tel: + 372 6363 052

EALGOo
Generics Pharma Hellas EITE
TnA: + 30210 993 6410

Lietuva
Mylan Healthcare UAB
Tel: +370 5205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Mylan bvba/sprl

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Mylan EPD Kft
Tel.: +36 1465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 212201 74

Nederland
Mylan BV
Tel: + 31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Arcana Arzneimittel GmbH
Tel: +43 1416 2418
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Espaiia

Viatris Pharmaceuticals S.L.U.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 437257500

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 123 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Mylan Italia S.r.1.
Tel: +39 02 612 46921

Kvnpog
Varnavas Hadjipanayis Ltd
TnA: + 357 2220 7700

Latvija
Mylan Healthcare STA
Tel: +371 676 055 80

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar

Polska
Mylan Healthcare Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 214 127 200

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1 23 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: + 358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: + 46 855 522 750

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: + 353 18711600

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu/.

45


http://www.ema.europa.eu/

	SOMMARJU TAL-KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT
	A MANIFATTUR RESPONSABBLI GĦALL-ĦRUĠ TAL-LOTT
	B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L­UŻU
	C. KONDIZZJONIJIET U REKWIŻITI OĦRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ
	D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UŻU SIGUR U EFFIKAĊI TAL-PRODOTT MEDIĊINALI
	A. TIKKETTAR
	B. FULJETT TA’ TAGĦRIF

