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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Lacosamide Accord. Documentul explicda modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a
recomanda autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu
este sa ofere recomandari practice referitoare la utilizarea Lacosamide Accord.

Pentru informatii practice privind utilizarea Lacosamide Accord, pacientii trebuie sa citeasca prospectul
sau sa se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Lacosamide Accord si pentru ce se utilizeaza?

Lacosamide Accord este un medicament antiepileptic care se utilizeaza pentru tratamentul crizelor
convulsive partiale (crize epileptice cu originea intr-o anumita zona a creierului) la pacienti cu varsta de
cel putin 16 ani care sufera de epilepsie. Medicamentul se poate utiliza in tratamentul crizelor
convulsive partiale cu sau fara generalizare secundara (cand descarcarea epileptica cuprinde si alte parti
ale creierului).

Lacosamide Accord se administreaza in monoterapie sau in asociere cu alte medicamente folosite
pentru tratarea epilepsiei.

Lacosamide Accord contine substanta activa lacosamida si este un ,medicament generic”. Aceasta
fnseamna ca Lacosamide Accord contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi fel cu un
~medicament de referinta” deja autorizat in Uniunea Europeana (UE), denumit Vimpat. Pentru mai
multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul de intrebari si raspunsuri
disponibil aici.
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Cum se utilizeaza Lacosamide Accord?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de
comprimate (50 mg; 100 mg; 150 mg; 200 mg). Doza obisnuitd pentru initierea tratamentului este de
50 mg de doua ori pe zi, aceasta putand fi crescuta in fiecare saptamana pana se ajunge la doza
maxima de 300 mg de doua ori pe zi, daca se administreaza in monoterapie, sau de 200 mg de doua ori
pe zi dacd se administreaza impreuna cu alte medicamente antiepileptice. Dacd medicul decide ca este
necesar un efect mai rapid, tratamentul cu Lacosamide Accord poate fi inceput cu o doza initiala mai
mare (numitd doza de incarcare).

Daca este necesar ca tratamentul cu Lacosamide Accord sa fie oprit, doza trebuie redusa treptat.
Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.

Cum actioneaza Lacosamide Accord?

Substanta activa din Lacosamide Accord, lacosamida, este un medicament antiepileptic. Epilepsia este
cauzatd de o activitate electrica excesiva la nivelul creierului. Nu se cunoaste exact modul in care
actioneaza lacosamida, dar se pare ca aceasta reduce activitatea canalelor de sodiu (pori la suprafata
celulelor nervoase) care permit transmiterea impulsurilor electrice intre celulele nervoase. De
asemenea, se considera ca este posibil ca lacosamida sa contribuie la protectia celulelor nervoase
impotriva deteriordrii. Impreun3, aceste actiuni ar putea impiedica réspandirea activititii electrice
anormale prin structurile creierului, scazand riscul declansarii unei crize epileptice.

Cum a fost studiat Lacosamide Accord?

Au fost efectuate deja studii cu privire la beneficiile si riscurile asociate cu substanta activa in utilizarile
aprobate pentru medicamentul de referintd, Vimpat, si nu este necesar ca acestea sa fie repetate
pentru Lacosamide Accord.

La fel ca in cazul tuturor medicamentelor, compania a furnizat studii cu privire la calitatea Lacosamide
Accord. Nu au fost necesare studii de ,bioechivalenta” pentru a investiga daca Lacosamide Accord este
absorbit in acelasi mod ca medicamentul de referinta pentru a produce acelasi nivel de substanta activa
in sange. Acest lucru se datoreaza faptului ca substanta activa, lacosamida, s-a dovedit a fi foarte
solubila si absorbita complet, ceea ce inseamna ca aproximativ 100 % din substanta ajunge in sange
atunci cand este administrata pe cale orala.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Lacosamide Accord?

Avand in vedere ca Lacosamide Accord este un medicament generic, beneficiile si riscurile asociate
sunt considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost aprobat Lacosamide Accord?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Lacosamide Accord este comparabil cu Vimpat. Prin urmare, agentia a considerat c3, la
fel ca in cazul Vimpat, beneficiile sunt mai mari decét riscurile identificate. Agentia a recomandat
aprobarea utilizarii Lacosamide Accord in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lacosamide Accord?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Lacosamide Accord, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Alte informatii despre Lacosamide Accord

EPAR-ul complet pentru Lacosamide Accord este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Lacosamide Accord, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din
EPAR) sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

EPAR-ul complet pentru medicamentul de referinta este disponibil, de asemenea, pe site-ul agentiei.
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