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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Lacosamide Accord
lakozamidas

Sis dokumentas yra Lacosamide Accord Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Lacosamide Accord.

Praktinés informacijos apie Lacosamide Accord vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje
arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Lacosamide Accord ir kam jis vartojamas?

Lacosamide Accord — tai vaistas nuo epilepsijos, kuriuo gydomi 16 mety ir vyresni epilepsija sergantys
pacientai, kuriems pasireiSkia daliniai traukuliai (epilepsijos priepuoliai, kurie prasideda vienoje
konkrecioje galvos smegeny dalyje). Sj vaista galima skirti gydant dalinius traukulius su antrine
generalizacija (kai priepuolis paskui iSplinta | kitas galvos smegeny dalis) arba be jos.

Lacosamide Accord skiriamas vienas arba kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos.

Lacosamide Accord sudétyje yra veikliosios medziagos lakozamido. Lacosamide Accord yra generinis
vaistas. Tai reiskia, kad Lacosamide Accord sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir jis veikia
taip pat, kaip referencinis vaistas Vimpat, kuris jau registruotas Europos Sgjungoje (ES). Daugiau
informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kaip vartoti Lacosamide Accord?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptaq; jis tiekiamas tableciy (50, 100, 150 ir 200 mg) forma. Iprasta
pradiné dozé yra 50 mg du kartus per parg; jq galima kas savaite didinti iki didZiausios dozés — iki

300 mg du kartus per para, jeigu vaistas vartojamas vienas, arba iki 200 mg du kartus per para, jeigu
vaistas vartojamas kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos. Gydytojui nusprendus, kad reikia greitesnio
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poveikio, gydyma Lacosamide Accord galima pradéti nuo didesnés pirmos dozés (vadinamosios
jsotinamosios dozeés).

Jei gydyma Lacosamide Accord reikia nutraukti, vaisto doze reikia mazinti palaipsniui. Daugiau
informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Lacosamide Accord?

Veiklioji Lacosamide Accord medziaga lakozamidas yra vaistas nuo epilepsijos. Epilepsijg sukelia
padidéjes elektrinis galvos smegeny aktyvumas. Kaip tiksliai veikia lakozamidas, vis dar neaisku, bet
atrodo, kad jis mazina natrio kanaly (nerviniy lasteliy pavirSiuje esanciy pory), kurie suteikia galimybe
nervinéms lagsteléms perduoti elektros impulsus, aktyvuma. Taip pat manoma, kad lakozamidas gali
padéti apsaugoti nervines lasteles nuo pazeidimo. Taip veikdamas, lakozamidas neleidzia pakitusiam
elektriniam aktyvumui iSplisti po galvos smegenis, dél to sumazéja epilepsinio priepuolio tikimybé.

Kaip buvo tiriamas Lacosamide Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medzZiagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Vimpat, todél jy nereikia kartoti su Lacosamide Accord.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendrove pateiké Lacosamide Accord kokybés tyrimy duomenis.
Lacosamide Accord biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy, kuriy tikslas yra nustatyti, ar vaistas
isisavinamas panasiai kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios
medZiagos koncentracija, nereikéjo atlikti, nes nustatyta, kad veiklioji medZziaga lakozamidas yra labai
tirpus ir visiSkai absorbuojamas, t. y. vaistg vartojant per burng, | kraujotakg patenka beveik 100 proc.
Sios medZiagos.

Kokia yra Lacosamide Accord nauda ir rizika?

Kadangi Lacosamide Accord yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Lacosamide Accord buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Lacosamide Accord yra
panasus | Vimpat. Todél agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir Vimpat, Sio vaisto teikiama nauda yra
didesné uz nustatytq rizikg. Komitetas rekomendavo pritarti Lacosamide Accord vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Lacosamide Accord vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Lacosamide
Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziros
specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Lacosamide Accord

ISsamy Lacosamide Accord EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Lacosamide Accord rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.
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