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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Lacosamide Accord
lacosamidum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Lacosamide Accord. Objasfuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Lacosamide
Accord pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Lacosamide Accord, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Co je Lacosamide Accord a k ¢emu se pouziva?

Lacosamide Accord je antiepileptikum, které se pouziva k 1é¢bé parcidlnich zachvatd (epileptickych
zachvatd, které vychazeji z jedné konkrétni ¢asti mozku) u pacientt s epilepsii ve véku od 16 let. Lze
jej pouzivat k 1é¢bé parcidlnich zachvatl se sekundarni generalizaci (kdy se zachvat nasledné &i¥i do
celého mozku) nebo bez ni.

Pripravek Lacosamide Accord se podava samostatné nebo v kombinaci s jinymi antiepileptiky.

Pripravek Lacosamide Accord obsahuje IéCivou latku lakosamid. Pripravek Lacosamide Accord je
~generikum®. Znamena to, Ze pFipravek Lacosamide Accord obsahuje stejnou lé&ivou latku a plsobi
stejné jako ,referencni IéCivy pripravek®, ktery je jiz v Evropské unii (EU) registrovan, a sice pfipravek
Vimpat. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Lacosamide Accord pouziva?

Vydej tohoto lécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis a je k dispozici ve formé tablet (50 mg,
100 mg, 150 mg, 200 mg). Obvykla pocatecni davka je 50 mg dvakrat denné, kterou Ize kazdy tyden
dale zvysovat az na maximalni davku 300 mg dvakrat denné, pokud se pfipravek uzivad samostatng,
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nebo 200 mg dvakrat denné, pokud se podava s jinymi antiepileptiky. Jestlize |ékaf rozhodne, Ze je
tfeba dosahnout rychlejsiho ucinku, Ize 1éCbu pripravkem Lacosamide Accord zahajit vyssi pocatecni
davkou (zvanou nasycovaci).

Pokud je nutné |éCbu pfFipravkem Lacosamide Accord ukoncit, davka by se méla snizovat postupné.
Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Lacosamide Accord ptlisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Lacosamide Accord, lakosamid, je antiepileptikum. Epilepsie je zplsobena
nadmé&rnou elektrickou aktivitou v mozku. Pfesny zplsob plsobeni lakosamidu je stale nejasny, zda se
vsak, Ze snizuje aktivitu sodikovych kanald (pért na povrchu nervovych bunék), které umozfuji prenos
elektrickych impulz mezi nervovymi burikami. M se rovnéz za to, Ze lakosamid pomaha chranit
nervové bunky pred poskozenim. Spolecné mohou tyto Ucinky zabranit Sifeni abnormalni elektrické
aktivity v mozku, a snizit tak pravdépodobnost epileptického zachvatu.

Jak byl pripravek Lacosamide Accord zkouman?

Studie piinost a rizik 1é¢ivé latky v rdmci schvalenych pouziti jiz byly provedeny u referenéniho
IéCivého pripravku Vimpat, pro pfripravek Lacosamide Accord je proto neni nutné opakovat.

Podobné jako pro jakykoli jiny I&Civy pripravek predlozila spole¢nost studie kvality i pro pripravek
Lacosamide Accord. Nebylo nutné provést zadné studie bioekvivalence, které by zjistovaly, zda je
pfipravek Lacosamide Accord vstfebavan podobné jako referencni 1éCivy pripravek a zda jeho podavani
vede k vytvoreni stejné hladiny IéCivé latky v krvi. Je to proto, Zze bylo prokazano, ze Iéciva latka,
lakosamid, je vysoce rozpustna a zcela se absorbuje, coz znamena, Ze témér 100 % latky se po podani
Usty dostane do krve.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Lacosamide Accord?

Jelikoz pripravek Lacosamide Accord je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné
s prinosy a riziky referencniho Iécivého pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Lacosamide Accord schvalen?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo prokazano,
Ze pripravek Lacosamide Accord je srovnatelny s pfipravkem Vimpat. Stanovisko Agentury proto bylo
takové, ze stejné jako u pFipravku Vimpat pfinosy pfipravku Lacosamide Accord prevysuji zjisténa
rizika. Agentura doporucila, aby pfipravek Lacosamide Accord byl schvalen k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lacosamide Accord?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Lacosamide Accord, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Lacosamide Accord

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Lacosamide Accord je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
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reports. Dalsi informace o |éCbé pfipravkem Lacosamide Accord naleznete v pfibalové informaci
(rovnéZ soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referen¢ni l1écivy
pripravek.
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