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Lacosamida Adroiq (/lacosamida)
Prezentare generala a Lacosamidei Adroig si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Lacosamida Adroiq si pentru ce se utilizeaza?

Lacosamida Adroiq este un medicament utilizat in monoterapie sau in asociere cu alte medicamente
antiepileptice in tratamentul crizelor convulsive partiale (crize epileptice cu originea intr-o anumita
zona a creierului), cu sau fara generalizare secundara (cand activitatea electrica anormala se extinde la
tot creierul), la pacienti cu varsta de cel putin 2 ani.

Lacosamida Adroiq poate fi utilizata, de asemenea, in asociere cu alte medicamente antiepileptice in
tratamentul crizelor tonico-clonice primar generalizate (crize grave, cu pierderea cunostintei), la
pacienti cu varsta de cel putin 4 ani cu epilepsie generalizata idiopatica (un tip de epilepsie care se
considera ca are cauza genetica).

Lacosamida Adroiq este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamnad ca Lacosamida Adroiq contine
aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de referinta” autorizat deja in
UE. Medicamentul de referintd pentru Lacosamida Adroig este Vimpat. Pentru mai multe informatii
despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si rdspunsuri disponibil aici.

Lacosamida Adroig contine substanta activa lacosamida.
Cum se utilizeaza Lacosamide Adroiq?

Lacosamida Adroiq este disponibila sub forma de solutie pentru perfuzie intravenoasa (picurare in
vena) si se administreaza de doua ori pe zi.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Lacosamidei Adroiq, cititi prospectul sau adresati-

va medicului sau farmacistului.

Cum actioneaza Lacosamida Adroiq?

Substanta activa din Lacosamida Adroiq, lacosamida, este un medicament antiepileptic. Epilepsia este
cauzatd de activitatea electricd anormala din creier. Nu se cunoaste exact modul in care actioneaza
lacosamida, dar se presupune ca reduce activitatea canalelor de sodiu (pori la suprafata celulelor

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us :
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union “Hr

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_ro.pdf

nervoase) care permit transmiterea impulsurilor electrice intre celulele nervoase. Aceasta actiune ar
putea impiedica activitatea electrica anormala din creier, scazand riscul declansarii unei crize
epileptice.

Cum a fost studiata Lacosamida Adroiq?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarea autorizata au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Vimpat, si nu este necesara repetarea acestora pentru
Lacosamide Adroiq.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Lacosamidei
Adroiqg. Nu a fost necesara efectuarea studiilor de ,bioechivalenta” pentru a investiga daca Lacosamida
Adroiqg este absorbita in mod similar cu medicamentul de referinta pentru a elibera aceeasi cantitate de
substanta activa in sadnge. Acest lucru se datoreaza faptului ca Lacosamida Adroiq este administrata
prin perfuzie intravenoasa, astfel incat substanta activa este introdusa direct in circulatia sanguina.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Lacosamida Adroiq?

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

Pentru lista reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Lacosamida Adroiq, cititi prospectul.
De ce a fost autorizata Lacosamida Adroiq in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Lacosamida Adroiq este comparabild cu Vimpat. Prin urmare, agentia a considerat ca, la
fel ca in cazul Vimpat, beneficiile Lacosamidei Adroig sunt mai mari decat riscurile identificate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lacosamidei Adroiq?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Lacosamidei Adroiq, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Lacosamidei Adroiq sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Lacosamida Adroiq sunt evaluate cu atentie si
sunt luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Lacosamida Adroiq

Informatii suplimentare cu privire la Lacosamida Adroiq sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lacosamide-adroig. Informatii despre medicamentul de
referinta sunt disponibile si pe site-ul agentiei.
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