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U Zagrebu, 26. veljace 2009.

PREDMET: Sigurnost primjene lijekova s djelatnom tvari zonisamidom (Zonegran)

Postovani,

Agencija za lijekove i medicinske proizvode ovim putem Zeli obavijestiti lijecnike
propisivae 0 novim upozorenjima za sigurniju primjenu lijekova s djelatnom tvari
zonisamidom.

Ameri¢ka agencija za hranu i lijekove (FDA) objavila je priopéenje za javnost u
kojem navodi upozorenja i mjere opreza kod primjene lijekova s djelathom tvari
zonisamidom (Zonegran). U RH niti jedan lijek s djelathom tvari zonisamidom nema
odobrenje za stavljanje u promet.

Americka agencija za hranu i lijekove ponovnim je pregledom dostupnih podataka iz
klini¢kih ispitivanja utvrdila je kako lijeCenje zonisamidom, koji je indiciran kao dodatna
terapija u lijeCenju parcijalnih napadaja kod odraslih bolesnika s epilepsijom, moze
uzrokovati metaboli¢ku acidozu kod nekih bolesnika.

Metaboli¢ka acidoza moze rezultirati hiperventilacijom i nespecifi¢nim simptomima,
kao Sto su umor i anoreksija, ili tezZim simptomima ukljuCujuéi sréane aritmije ili stupor.
Kroni¢na metaboli¢ka acidoza moZe imati nezeljene uéinke na bubrege i kosti te uzrokovati
retardaciju rasta djece. Bolesnici s predisponirajué¢im stanjima ili terapijama, ukljuujuéi
bolest bubrega, teske respiratorne poremecaje, proljev, operativni zahvat, ketogeni¢na dijeta
ili odredeni ostali lijekovi, mogu imati ve¢i rizik od razvoja metaboli¢ke acidoze povezane s
lije¢enjem zonisamidom. Cini se kako je rizik od razvoja metabolicke acidoze uzrokovane
lije¢enjem zonisamidom veci, a metaboli¢ka acidoza teZza kod mladih bolesnika.

Lije¢nicima se preporuca odredivanje serumskih bikarbonata prije uvodenja i
periodi¢no tijekom lijeenja zonisamidom, ¢ak i u odsustvu simptoma. Ako se razvije
metaboli¢ka acidoza i ona perzistira, treba razmotriti smanjenje doze ili prekid lije¢enja
zonisamidom (postupnim smanjivanjem doze) te promjenu terapije kako je prikladno. Ako se
donese odluka o nastavku primjene zonisamida kod bolesnika s metaboli¢kom acidozom,
treba razmotriti prikladno lije¢enje metaboli¢ke acidoze.

NaglaSavamo kako primjena zonisamida nije odobrena za lijecenje epilepsije kod
djece mlade od 18 godina, kao monoterapija epilepsije kod odraslih i kao profilaksa
migrene kod odraslih.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode Republike Hrvatske nije zaprimila niti
jednu prijavu sumnje na nuspojavu ovog lijeka. Agencija je zaprimila zahtjeve za izdavanjem




suglasnosti za uvoz ovog lijeka za pojedince. Agencija ¢e i dalje pozorno motriti sigurnost
primjene zonisamida.

Kao $to znate, lije¢nici su obavezni o svim nuspojavama lijekova pisano izvijestiti
Agenciju za lijekove i medicinske proizvode sukladno Zakonu o lijekovima. Nuspojave je
moguce poslati poStom (Ksaverska cesta 4, Zagreb), telefaksom (01/4884 110) i putem
elektronic¢ke poste (nuspojave@almp.hr).

S poStovanjem,
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