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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Zonisamide Mylan
zonisamid

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Zonisamide Mylan. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku
Zonisamide Mylan.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Zonisamide Mylan nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Zonisamide Mylan i w jakim celu sie go stosuje?

Zonisamide Mylan jest lekiem stosowanym w leczeniu pacjentéw z napadami czeSciowymi (napadami
padaczkowymi rozpoczynajacymi sie w jednej czesci mozgu), w tym z wtdrnym uogdlnieniem (gdy
napad rozprzestrzenia sie pdzniej na caty mozg). Jest stosowany w monoterapii u dorostych pacjentow
Z nowo rozpoznang chorobg oraz jako leczenie wspomagajace u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i
starszych, ktdérzy otrzymuja juz inne leki przeciwpadaczkowe.

Lek Zonisamide Mylan jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Zonisamide Mylan jest podobny do
leku referencyjnego o nazwie Zonegran, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).

Lek Zonisamide Mylan zawiera substancje czynng zonisamid.
Jak stosowac produkt Zonisamide Mylan?

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza i jest dostepny w postaci kapsutek (25, 50 i 100 mg).

Gdy lek Zonisamide Mylan stosuje sie w monoterapii u 0s6b dorostych z nowo rozpoznang chorobg,
zalecana dawka poczatkowa wynosi 100 mg raz na dobe przez dwa tygodnie i dawke te mozna
zwieksza¢ o 100 mg w odstepach dwdch tygodni. Zalecana dawka podtrzymujgca wynosi zazwyczaj
300 mg raz na dobe.
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Gdy lek Zonisamide Mylan jest stosowany jako leczenie uzupetniajace dotychczasowego leczenia u
dorostych zalecana dawka poczatkowa wynosi 25 mg dwa razy na dobe. Po jednym tygodniu lub dwdch
tygodniach dawke mozna zwiekszy¢ do 50 mg dwa razy na dobe, a nastepnie mozna jg dalej zwiekszac
0 100 mg w odstepach tygodniowych lub dwutygodniowych, w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta. Po
osiagnieciu wiasciwej dawki lek Zonisamide Mylan mozna podawac¢ raz lub dwa razy na dobe.
Zazwyczaj dawka podtrzymujaca wynosi od 300 do 500 mg na dobe.

Gdy lek Zonisamide Mylan jest stosowany jako leczenie uzupetniajace dotychczasowego leczenia u
dzieci w wieku szesciu lat i starszych, dawka zalezy od masy ciata; zalecana dawka poczatkowa wynosi
1 mg na kg masy ciata na dobe. Po jednym tygodniu lub dwéch tygodniach dawke dobowg mozna
zwiekszac stopniowo o 1 mg na kilogram masy ciata co tydzien lub dwa tygodnie, az do osiggniecia
wiasciwej dawki. Zazwyczaj dawka podtrzymujgca wynosi od 300 do 500 mg na dobe u dzieci o masie
ciata powyzej 55 kg i od 6 do 8 mg na kg masy ciata u dzieci wazacych mniej niz 55 kg.

Moze by¢ konieczne rzadsze zwiekszanie dawek u pacjentéw z problemami z watroba lub nerkami lub
przyjmujacych pewne inne leki. Przed odstawieniem leku Zonisamide Mylan dawke nalezy stopniowo
zmniejszac. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Zonisamide Mylan?

Substancja czynna produktu Zonisamide Mylan, zonisamid, jest lekiem przeciwpadaczkowym. Napady
padaczkowe s powodowane przez nieprawidtowg aktywnos¢ elektryczng w mézgu.

Uwaza sie, ze zonisamid dziata przez zablokowanie okreslonych poréw na powierzchni komdrek
nerwowych, zwanych kanatami sodowymi, przez ktére sod lub wapn w prawidtowych warunkach
przenika do komoérek nerwowych. Gdy wapn i sod przenikajg do komédrek nerwowych, pomiedzy tymi
komodrkami moga byc¢ przekazywane impulsy elektryczne. Oczekuje sie, ze poprzez zablokowanie tych
kanatow zonisamid uniemozliwi szerzenie sie nieprawidtowej aktywnosci elektrycznej przez médzg,
zmniejszajac prawdopodobienstwo wystgpienia napadu padaczkowego.

Zonisamide Mylan dziata rowniez na neuroprzekaznik kwas gamma-aminomastowy (GABA — substancje
chemiczng, ktéra umozliwia komdrkom nerwowym komunikowanie sie ze sobg). Moze to réwniez
przyczyniac sie do stabilizacji aktywnosci elektrycznej w mdzgu.

Jak badano produkt Zonisamide Mylan?

Poniewaz produkt Zonisamide Mylan jest lekiem generycznym, badania u pacjentéow ograniczono do
testow majacych okresli¢, czy lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie
Zonegran. Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie.

Jakie korzysci i ryzyko wiagza sie ze stosowaniem produktu Zonisamide
Mylan?

Poniewaz lek Zonisamide Mylan jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Zonisamide Mylan?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z
wymogami UE — wykazano, ze lek Zonisamide Mylan charakteryzuje sie porownywalng jakosciq i jest
biorownowazny w stosunku do leku Zonegran. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w
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przypadku produktu Zonegran — korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit
dopuszczenie produktu Zonisamide Mylan do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Zonisamide Mylan?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Zonisamide Mylan opracowano
plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Zonisamide Mylan zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w
tym odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.
Inne informacje dotyczace produktu Zonisamide Mylan:

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Zonisamide Mylan znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Zonisamide Mylan nalezy zapozna¢
sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004127/human_med_001971.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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