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Fampridine Accord (fampridin)
Prehlad o lieku Fampridine Accord a preco bol povoleny v EU

Co je liek Fampridine Accord a na &o sa pouziva?

Liek Fampridine Accord sa pouziva na zlepsenie schopnosti chddze u dospelych s sklerézou multiplex
(MS), ktori maju problémy s chédzou.

Skleréza multiplex je choroba, pri ktorej imunitny systém (obrana organizmu) napada a poskodzuje
ochrannu vrstvu okolo nervovych vildkien a samotné nervy v mozgu a mieche.

Liek Fampridine Accord je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Fampridine Accord obsahuje rovnaké
lie¢ivo a Gcinkuje rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny pod nédzvom
Fampyra. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Liek Fampridine Accord obsahuje liecivo fampridin.
Ako sa liek Fampridine Accord pouziva?

Vydaj lieku Fampridine Accord je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou sklerdézy multiplex. Liek je dostupny vo forme tabliet. Odporucana davka lieku
Fampridine Accord je jedna tableta uzivana bez jedla dvakrat denne kazdych 12 hodin.

Po dvoch alebo styroch tyzdrioch sa stav pacienta vyhodnoti a ak sa nepreukaze zlepsenie, lie¢ba sa
ma zastavit. Ak pacienti pokraduju v lie¢be dlhsie ako dva alebo Styri tyZzdne a ich schopnost chédze sa
zhorséi alebo sa neprejavi ziadny prinos, liecba sa méa zastavit.

Viac informacii o pouziti lieku Fampridine Accord si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Fampridine Accord ucinkuje?

Svaly potrebuju na stahovanie elektrické impulzy, ktoré sa do nich prenasaji nervami. Ak sa ochranny
obal okolo nervovych vldkien pri MS poskodi, je prenos elektrickych impulzov naruseny, ¢o mdze viest
k svalovej slabosti, svalovej strnulosti a tazkostiam s chédzou.

Liecivo lieku Fampridine Accord, fampridin, je blokator draslikovych kanalov. PGsobi na poskodené
nervy, kde brani nabitym &asticiam draslika unikn(t z nervovych buniek. To pravdepodobne umozriuje
elektrickému impulzu, aby nadalej prechadzal nervami s cielom stimulovat svaly, ¢o ulahéuje chédzu.
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Ako bol liek Fampridine Accord skiimany?

Studie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika liec¢iva pri schvalenom pouziti, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Fampyra a nemusia sa opakovat pre liek Fampridine Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Fampridine Accord predlozila spolo¢nost studie o kvalite. Spolo¢nost

takisto uskutocénila $tddie, v ktorych sa preukdzala tzv. biologicka rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele produkuju rovnakud hladinu lieciva, a preto sa

ocakava, ze budu mat rovnaky Udinok.

Aké sl prinosy a rizika spajané s liekom Fampridine Accord?

KedZe liek Fampridine Accord je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referencnym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Fampridine Accord povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologickad rovnocennost lieku Fampridine Accord s liekom Fampyra. Agentura
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Fampyra, prinos lieku Fampridine Accord je vacsi nez
identifikované rizikd a mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Fampridine Accord?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Fampridine Accord sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Fampridine Accord sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Fampridine Accord

Dalsie informécie o lieku Fampridine Accord sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fampridine-accord. Informacie o referené¢nom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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