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Paxneury (guanfacina)
Prezentare generala a Paxneury si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Paxneury si pentru ce se utilizeaza?

Paxneury se utilizeaza pentru tratamentul tulburarii de hiperactivitate cu deficit de atentie (ADHD) la
copii si adolescenti cu varste intre 6 si 17 ani cand medicamentele stimulante nu sunt adecvate sau nu
controleaza simptomele suficient de bine.

Paxneury se utilizeaza ca parte dintr-un program de tratament mai larg care cuprinde, in mod normal,
terapie psihologica, terapie educationala si alte interventii.

"

Paxneury contine substanta activa guanfacina si este un medicament ,hibrid” si ,generic”. Aceasta
nseamna ca este similar cu un ,medicament de referinta” care contine aceeasi substanta activa, dar
exista anumite diferente intre cele doud. Medicamentul de referintd pentru Paxneury este Intuniv.
Paxneury este disponibil in aceleasi concentratii ca Intuniv (1, 2, 3 si 4 mg), precum si in concentratii
suplimentare de 4,5 si 7 mg.

Cum se utilizeaza Paxneury?

Tratamentul cu Paxneury trebuie initiat de un medic specialist in problemele comportamentale ale
copildriei sau adolescentei. Inainte de initierea tratamentului, medicul trebuie s& verifice dacd pacientul
are risc de reactii adverse la medicament (in special somnolentd, crestere in greutate si efecte asupra
frecventei cardiace si tensiunii arteriale).

Doza de Paxneury necesita ajustari atente, luand in considerare reactiile adverse si beneficiile
observate la pacient. La inceputul tratamentului este necesara monitorizarea saptamanala a semnelor
si simptomelor de somnolenta si a efectelor asupra frecventei cardiace si tensiunii arteriale, iar in
primul an pacientul trebuie monitorizat in continuare cel putin o data la 3 luni. Ulterior, este necesara
monitorizarea la sase luni, cu o monitorizare mai frecventa dupa orice ajustare a dozei.

Doza initiala recomandata pentru toti pacientii este de 1 mg administrata pe cale orald o data pe zi,
care se mareste la o doza de intretinere in functie de greutate, de raspunsul si tolerabilitatea
pacientului. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Paxneury, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Paxneury?

Modul de actiune al Paxneury in ADHD nu este stabilit. Se considera ca substanta activa, guanfacina,
poate influenta modul in care sunt transmise semnalele intre celulele din zonele creierului numite
cortex prefrontal si ganglioni bazali, legandu-se de anumiti receptori care sunt foarte concentrati in
aceste zone.

Cum a fost studiat Paxneury?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarea autorizata au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd, Intuniv, si nu este necesara repetarea lor pentru
Paxneury.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Paxneury. De
asemenea, compania a efectuat studii care arata ca acest medicament este , bioechivalent” cu
medicamentul de referinta. Douda medicamente sunt bioechivalente atunci cand elibereaza aceeasi
cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Paxneury?

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

De ce a fost autorizat Paxneury in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Paxneury are o calitate comparabila si este bioechivalenta cu medicamentul de
referinta. Prin urmare, agentia a considerat c3, la fel ca in cazul medicamentului de referinta,
beneficiile Paxneury sunt mai mari decét riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat
pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Paxneury?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Paxneury, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti. Masurile suplimentare in vigoare pentru medicamentul de referinta se aplica si pentru
Paxneury, dupa caz.

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

Alte informatii despre Paxneury

Paxneury a primit autorizatie de punere pe piata valabila pe intreg teritoriul UE.

Mai multe informatii despre Paxneury se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxneury.

Informatii despre medicamentul de referinta sunt disponibile si pe site-ul agentiei.
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