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ZONEGRAN
Denominagdo Comum Internacional (DCI): zonisamida

Resumo

Substéncia activa: zonisamida

Grupo farmacoterapéutico Anti-epilépticos

(codigo ATC): NO3AX15

I ndicacdo (I ndicagdes) terapéutica(s) Zonegran estaindicado como terapéuti ca coadj uvante

actualmente aprovada(s): no tratamento de doentes adultos com crises
epil épticas parciais, com ou sem generalizagio
secundaria.
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Zonisamida é um derivado do benzisoxazol, sem relagdo quimi ca com outros agentes anti-epil épticos,
gue parece actuar sobre os canais de sodio e de caddo sensiveis a voltagem e agir como um
anti-epil éptico de largo espectro numa variedade de modelos. A zonisamida foi desenvolvida para o
tratamento coadjuvante de doentes com epilepsia parcial.

A aprovacdo baseou-se principa mente nos resultados de quatro estudos com dupla ocultagdo e
controlados por placebo, envolvendo cerca de 500 pacientes que recebem zonisamida para periodos
até 24 semanas, uma ou duas vezes ao dia. Estes estudos demonstram que a reducdo média da
frequéncia de crises pardai s esta relaci onada com a dose de zonisamida com uma eficacia prolongada
em doses de 300-500 mg por dia. Outros 5 estudos ndo controlados estdo a apoiar a seguranca alongo
prazo, envolvendo cerca de 700 individuos por um peiodo de sete anos. O reguerente
comprometeu-se aredizar um estudo de vigilancia apds a introducdo no mercado centrado nos efeitos
neurolégicos do uso de zonisamida nos idosos e um programa de desenvol vimento pediétrico para
criancas e adol escentes.

Os €feitos adversos mais comuns sio perturbagdes do foro psiquiétrico (agitagdo, irritabilidade,
estados de confusdo, depressdo) doencas do sistema nervoso (ataxia, tonturas, deterioracdo da
memoria, sonoléncia), diplopia e anorexia. Os efeitos adversos mais graves observados foram:
hipersensibilidade, convulsdes, sindroma neuroléptico maligno, rabdomidlise e calcul os renais.
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Com base nos dados de qualidade, seguranca e eficacia apresentados, o CHMP considerou que
Zonegran gpresentou um perfil de risco/beneficio satisfatdrio naindicagéo aprovada

As condigdes precisas para 0 uso deste medicamento, ainformagdo cientifica e 0s aspectos processuai s
figuram nos madul os pertinentes.
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