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Amifampridine Serb (amifampridin)
Prehlad o lieku Amifampridine Serb a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Amifampridine Serb a na ¢o sa pouziva?

Amifampridine Serb je liek, ktory sa pouziva na liecbu priznakov Lambertovho-Eatonovho
myastenického syndrému (LEMS) u dospelych. LEMS je ochorenie, pri ktorom maju pacienti svalovu
slabost z dévodu poruchy nervov znemozfiujlcej prenos nervovych impulzov do svalov.

Liek Amifampridine Serb obsahuje liec¢ivo amifampridin a je to tzv. genericky liek. To znamena, ze liek
Amifampridine Serb obsahuje rovnaké liecivo a ucinkuje rovnakym spdsobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v EU povoleny pod ndzvom Firdapse. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza

v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Amifampridine Serb pouziva?

Vydaj lieku Amifampridine Serb je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba tymto liekom sa ma zacat len
pod dohladom lekara, ktory ma skusenosti s lie¢cbou LEMS.

Odporacéana Gvodna davka lieku Amifampridine Serb je 15 mg denne, ktord mozno zvysit o 5 mg
kazdé Styri az pat dni az na maximalnu davku 60 mg denne. Liek Amifampridine Serb sa uziva v
rozdelenych ddvkach tri alebo $tyrikrat denne, pricom jedna ddvka nema byt vyssia ako 20 mg. Liek
Amifampridine Serb sa ma uzivat s jedlom.

Viac informacii o uzivani lieku Amifampridine Serb si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Amifampridine Serb Gcinkuje?

Na to, aby sa svaly mohli stahovat, nervy musia do svalov prenasat elektrické impulzy prostrednictvom
chemickej latky, ktora sa nazyva acetylcholin. Acetylcholin sa uvolfiuje z nervovych zakonceni pocas
obdobia tzv. depolarizacie. Liecivo lieku Amifampridine Serb, amifampridin, je blokator draslikovych
kanalov, ktory zabrafiuje nabitym d&asticiam draslika unikn(t z nervovych buniek. Tym sa predlZuje
obdobie depolarizacie, ¢o umoziuje nervom dlhsie uvolfiovat acetylcholin a stimulovat stahovanie
svalov.
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Ako bol liek Amifampridine Serb skimany?

Studie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika liec¢iva pri schvalenom pouziti, sa uz uskutocnili
pri referenénom lieku Firdapse a nemusia sa opakovat pre liek Amifampridine Serb.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Amifampridine Serb predlozZila spolo¢nost Gdaje o kvalite. Nebolo
potrebné vykonat tzv. Stddie biologickej rovnocennosti na preskiimanie toho, ¢i sa liek Amifampridine
Serb vstrebava podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lie¢iva v krvi. DOvodom je,
ze zlozZenie lieku Amifampridine Serb je rovnaké ako zloZenie referencného lieku a ocakava sa, ze
lie¢ivo v obidvoch liekoch sa bude absorbovat rovnakym spésobom.

Aké s prinosy a rizika spajané s liekom Amifampridine Serb?

KedZe liek Amifampridine Serb je genericky liek, jeho prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v
pripade referencného lieku.

Preco bol liek Amifampridine Serb povoleny v EU?

Eurdpska agentira pre lieky dospela k zaveru, e v stlade s poziadavkami EU sa preukézalo, ze liek
Amifampridine Serb je porovnatelny s liekom Firdapse. Agentlra preto usudila, ze tak, ako v pripade
lieku Firdapse, prinos lieku Amifampridine Serb je va¢si nez identifikované rizikd a méze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku
Amifampridine Serb?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Amifampridine Serb boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Amifampridine Serb sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Amifampridine Serb sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Amifampridine Serb

Dalsie informécie o lieku Amifampridine Serb sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/amifampridine-serb. Informacie o referencnom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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