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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Lacosamide Accord
lakozamids

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Lacosamide Accord. Taja ir
paskaidrots, ka agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Lacosamide Accord lietosanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Lacosamide Accord lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Lacosamide Accord un kapeéc tas lieto?

Lacosamide Accord ir pretepilepsijas zales, ko lieto parcialu lekmju (epilepsijas IEkmju, kas sakas viena
konkréta smadzenu dala) arstésSanai 16 gadus veciem un vecakiem pacientiem, kuri slimo ar epilepsiju.
Tas var lietot, lai arstétu parcialas Iekmes ar sekundaru generalizaciju (kad IEkme péc tam pariet uz
citam smadzenu dalam) vai bez tas.

Lacosamide Accord lieto atseviski vai kopa ar citam pretepilepsijas zalem.

Lacosamide Accord satur aktivo vielu lakozamidu. Tas ir “genériskas zales”. Tas nozimég, ka Lacosamide
Accord sastava ir ta pati aktiva viela un tas ir lldzigas “atsauces zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas
Savieniba (ES) ar nosaukumu Vimpat. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un
atbilzu dokumenta 3eit.

Ka lieto Lacosamide Accord?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti un ir pieejamas tabletés (50 mg; 100 mg; 150 mg; 200 mg).
Parasta sakumdeva ir 50 mg divas reizes diena, ko katru nedé|u var palielinat Iildz maksimalajai devai
300 mg divas reizes diena, ja zales tiek lietotas atseviski, vai 200 mg divas reizes diena, ja zales tiek
lietotas kopa ar citam pretepilepsijas zalém. Ja arsts nolemj, ka nepiecieSama atraka iedarbiba,
arstésanu ar Lacosamide Accord var sakt ar lielaku pirmo devu (ko sauc par piesatinoSo devu).
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Ja arstésana ar Lacosamide Accord ir japartrauc, deva ir jasamazina pakapeniski. Sitkaku informaciju
skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Lacosamide Accord darbojas?

Lacosamide Accord aktiva viela lakozamids ir pretepilepsijas zales. Epilepsiju izraisa parlieku liela
smadzenu elektriska aktivitate. Par precizu lakozamida iedarbibas veidu joprojam nav skaidribas, bet
skiet, ka tas samazina natrija kanalu (poru uz nervu $inu virsmas) aktivitati, kas lauj starp nervu
Stnam parraidit elektriskos impulsus. Uzskata ari, ka lakozamids var palidzét aizsargat nervu Siinas pret
bojajumiem. Kopa Sis darbibas var novérst anomalas elektriskas aktivitates izplatiSanos smadzenés,
tadéjadi mazinot epilepsijas Iekmju rasanas risku.

Ka noritéja Lacosamide Accord izpéte?

P&ttijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinatai lietoSanai jau ir veikti attieciba uz
atsauces zalém Vimpat, un tie nav jaatkarto ar Lacosamide Accord.

Ka par visam zalém, uznémums nodrosinaja pétijumus par Lacosamide Accord kvalitati. Nebija
vajadzibas veikt “bioekvivalences” pétijumus, lai parliecinatos par Lacosamide Accord absorbciju lidzigi
atsauces zalém, nodrosinot asinis to pasu aktivas vielas limeni. Tas ir tadé], ka aktiva viela —
lakozamids — ir |oti labi SkistoSa un pilniba uzsicas, kas nozimé, ka, zales lietojot iekskigi, gandriz
100 % vielas nonak asinis.

Kada ir Lacosamide Accord ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Lacosamide Accord ir genériskas zales, to ieguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu
atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéec Lacosamide Accord tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Lacosamide
Accord ir pieradita ar Vimpat salidzinama kvalitate. Tapéc adentira uzskatija, ka, tapat ka Vimpat
gadijuma, ieguvums parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica apstiprinat Lacosamide Accord
lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Lacosamide Accord
lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Lacosamide Accord
lietoSanu.

Cita informacija par Lacosamide Accord

Pilns Lacosamide Accord EPAR teksts ir atrodams adgentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par

arstésanu ar Lacosamide Accord, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties
ar arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari pieejams adentiiras timekla vietné.
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