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Paxneury (guanfacin)
Prehled pro pripravek Paxneury a pro€ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Paxneury a k cemu se pouziva?

Pripravek Paxneury se pouziva k 1&Cbé poruchy se zhorSenou pozornosti / hyperaktivitou (ADHD) u déti
a dospivajicich ve véku od 6 do 17 let, u kterych nejsou vhodna stimulancia nebo u kterych stimulancia
nevedou k dostate&né kontrole pfiznakd.

Pripravek Paxneury se pouziva jako soucast komplexniho lé¢ebného programu, ktery obvykle zahrnuje
psychologickou a vzdélavaci intervenci i dalsi typy intervenci.

Pripravek Paxneury obsahuje Iécivou latku guanfacin a je to ,hybridni I1&€Civy pFipravek™ a ,generikum®.
Znamena to, ze pripravek je podobny ,referenénimu lé¢ivému pripravku®, obsahuje stejnou [éCivou
latku, avSak existuji mezi nimi urcité rozdily. Referen¢nim IéCivym pfipravkem pfipravku Paxneury je
pripravek Intuniv. Pfipravek Paxneury je k dispozici ve stejnych silach jako pfipravek Intuniv (1, 2, 3 a
4 mg), jakoz i v dalSich silach 4,5 a 7 mg.

Jak se pripravek Paxneury pouziva?

Lécba pripravkem Paxneury musi byt zahajena lékafem specializovanym na poruchy chovani u déti
nebo dospivajicich. Pfed zahajenim IéCby by mél Iékaf provést kontrolu a zjistit, zda u pacienta
neexistuje riziko nezadoucich ucinkl Ié¢ivého pripravku (zejména ospalosti, G¢ink{ na tepovou
frekvenci a krevni tlak a hmotnostniho pfirlstku).

Davka pFipravku Paxneury vyzaduje pe¢livé Upravy s pFihlédnutim k nezddoucim G&inkdm a pFinostim
pozorovanym u pacienta. Na zacatku IéCby je v tydennich intervalech vyzadovano sledovani znamek a
pfiznak{ ospalosti a G¢inkd na tepovou frekvenci a krevni tlak a v priib&hu prvniho roku lé¢by by
pacient mél byt nadale sledovan nejméné kazdé 3 mésice. Poté ma nasledovat sledovani kazdych

6 mésicl, pricemz po jakékoli Upravé davky je zapotiebi sledovani opakovat &astéji.

Doporucena pocatecni davka pro vsechny pacienty je 1 mg a uziva se sty jednou denné. Tato davka
se zvysSuje na udrzovaci davku podle télesné hmotnosti pacienta v zavislosti na jeho odpovédi na lécbu
a snasenlivosti. Vydej tohoto Iécivého pripravku je vazan na Iékafsky predpis.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Paxneury naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci |ékarnika.
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Jak pFipravek Paxneury plsobi?

Zplsob, jakym piipravek Paxneury plsobi u ADHD, nebyl stanoven. Pfedpoklada se, ze Ié¢iva latka,
guanfacin, midZe ovliviiovat zplsob pfenosu signalu mezi bufikami v mozkovych oblastech zvanych
prefrontaini kortex a bazalni ganglia tim, Ze se vaze na urcité receptory, které maji v téchto oblastech
vysokou koncentraci.

Jak byl pripravek Paxneury zkouman?

Studie pfinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném pouziti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pfipravkem Intuniv, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Paxneury.

Stejné jako u vsech Ié¢ivych pripravkd provedla spoleénost studie kvality piipravku Paxneury.
Spolecnost také provedla studie, které prokazaly, Ze je pripravek , bioekvivalentni® s referencnim
IéCivym pripravkem. Dva Iécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny Iécivé
latky v téle, a proto se olekava, ze budou mit stejny Ucinek.

Jaké jsou pFinosy a rizika pFipravku Paxneury?

Jelikoz pripravek Paxneury je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim IéCivym prFipravkem,
jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho Iécivého pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Paxneury registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Paxneury je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s referenénim Iécivym
pfipravkem. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u referencniho IéCivého pripravku
prinosy pripravku Paxneury prevysuiji zjit&na rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Paxneury?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Paxneury, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky

i pacienty. Veskera dalSi opatfeni zavedena pro referencni IéCivy pripravek se pripadné vztahuji i na
pripravek Paxneury.

Jako u v8ech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Paxneury pribé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Paxneury jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chradné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Paxneury

Pripravku Paxneury bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii.

Dalsi informace o pfipravku Paxneury jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxneury.

Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim IéCivém
pripravku.
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