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Fampridine Accord (fampridinum)
Prehled pro pripravek Fampridine Accord a proc byl pfipravek registrovan
v EU

Co je pripravek Fampridine Accord a k cemu se pouziva?

Fampridine Accord je |é&ivy pFipravek, ktery se pouZiva ke zlep$eni schopnosti chlize u dospé&lych
s roztrousenou sklerézou (RS), ktefi maji s chiizi potize.

Roztrousena sklerdza je onemocnéni, pfi kterém imunitni systém (obranny systém téla) napada a
pogkozuje pouzdro kolem nervl v mozku a mise i samotné nervy.

Pfipravek Fampridine Accord je ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Fampridine Accord obsahuje
stejnou Ié&ivou latku a Uginkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni lé¢ivy pFipravek®, ktery je jiz v EU
registrovan, a sice pripravek Fampyra. Vice informaci o generikdch naleznete v pfislusném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

PFipravek Fampridine Accord obsahuje Ié¢ivou latku fampridin.
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Jak se pripravek Fampridine Accord pouziva?

Vydej pfipravku Fampridine Accord je vazan na lékarsky predpis a Ié¢ba by méla probihat pod
dohledem l|ékare, ktery ma zkusenosti s IéCbou roztrousené sklerdzy. LéCivy pripravek je dostupny ve
formé tablet. Doporucena davka je jedna tableta uzivana bez jidla dvakrat denné s odstupem 12 hodin.

Po dvou nebo &tyfech tydnech 1é¢by se stav pacientl vyhodnoti a u osob, u kterych nedoslo ke
zlepdeni, by se 1é¢ba méla ukoncit. U pacientd, ktefi by v 1é&bé& pokracovali po uplynuti dvou nebo &ty
tydnd, mdze byt v piipadé, ze dojde ke zhorseni schopnosti chlize nebo Ze pacient nepozoruje zadny
pfinos, |écba ukoncena.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Fampridine Accord naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého Iékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Fampridine Accord plisobi?

Aby doslo ke stazeni svall, nervy do nich prendseiji elektrické impulzy. U roztrougené sklerdzy je tento
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prenos elektrickych impulzu narusen v dusledku poskozeni pouzdra kolem nervu, coz muze zpusobit
svalovou slabost, svalovou ztuhlost a obtiznou chdzi.
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Lé&iva latka v pFipravku Fampridine Accord, fampridin, je blokator draslikovych kanalG. Pdsobi na
poskozené nervy tak, ze zabrafuje nabitym casticim drasliku, aby unikaly z nervovych bunék.
Predpoklada se, Ze tim umoziiuje, aby elektrické impulsy pokracovaly v cesté nervy ke svalim a
stimulovaly je, coZ usnadfiuje chizi.

Jak byl pripravek Fampridine Accord zkouman?

Studie pFinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pripravkem Fampyra, a nemusi se tedy opakovat s pripravkem Fampridine Accord.

Stejné jako u v8ech lé&ivych pFipravkid provedla spole¢nost studie kvality pfipravku Fampridine Accord.
Spolecnost také provedla studie, které prokazaly, ze je pripravek Fampridine Accord ,bioekvivalentni*
s referen¢nim lécivym pripravkem. Dva |éCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné
hladiny lécivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou pFinosy a rizika pripravku Fampridine Accord?

Jelikoz pripravek Fampridine Accord je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim lécivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referenc¢niho léc¢ivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Fampridine Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Fampridine Accord je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Fampyra. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Fampyra pfinosy
pfipravku Fampridine Accord pfevysuji zjisténa rizika, a mlzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Fampridine Accord?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Fampridine Accord, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Fampridine Accord priib&zné
sledovany. Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Fampridine Accord jsou peclivé
hodnoceny a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Fampridine Accord

Dalsi informace o pripravku Fampridine Accord jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fampridine-accord. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lé¢ivém pripravku.
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