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Lacosamide Adroiq (lakosamid)
Prehlad o lieku Lacosamide Adroiq a preco bol povoleny v EU

Co je liek Lacosamide Adroiq a na ¢o sa pouziva?

Liek Lacosamide Adroiq sa pouziva samostatne alebo ako pridavny liek k inym liekom proti epilepsii na
lieCbu parcidlnych zachvatov (epileptickych zachvatov s pévodom v jednej konkrétnej casti mozgu) so
sekundarnou generalizaciou (ak sa abnormalna elektricka aktivita Siri v celom mozgu) alebo bez nej u
pacientov vo veku od 2 rokov.

Liek Lacosamide Adroiq sa mbze pouzivat aj ako pridavna lie¢ba k inym liekom na epilepsiu na lie¢bu
primarne generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov (zavaznych zachvatov vratane straty
vedomia) u pacientov vo veku od 4 rokov s idiopatickou generalizovanou epilepsiou (druhom epilepsie,
pri ktorej sa predpoklada geneticka pricina).

Liek Lacosamide Adroiq je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Lacosamide Adroig obsahuje
rovnaké liedivo a pdsobi rovnakym spésobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny.
Referenénym liekom pre liek Lacosamide Adroiq je liek Vimpat. Viac informacii o generickych liekoch sa
nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Liek Lacosamide Adroiq obsahuje lieCivo lakosamid.

Ako sa liek Lacosamide Adroiq pouziva?

Liek Lacosamide Adroiq je dostupny vo forme inflzneho roztoku (na kvapkanie) do zily a podava sa
dvakrat denne.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Viac informécii o pouzivani lieku Lacosamide Adroiq si precitajte v pisomnej informéacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Lacosamide Adroiq Gcinkuje?

Liecivo lieku Lacosamide Adroiq, lakosamid, je antiepilepticky liek. Epilepsia je zapri¢inena
abnormalnou elektrickou aktivitou mozgu. Presny sposob, akym lakosamid pdsobi, stale nie je jasny,
ale zda sa, zZe znizuje aktivitu sodikovych kanalov (pérov na povrchu nervovych buniek), ktoré
umozniuju prenos elektrickych impulzov medzi nervovymi bunkami. Tento G¢inok méze branit
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abnormalnej elektrickej aktivite v mozgu, &m sa znizi pravdepodobnost vyskytu epileptického
zachvatu.

Ako bol liek Lacosamide Adroiq skimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenych pouzitiach, sa uz uskutoénili
pri referenénom lieku Vimpat a nemusia sa opakovat pre liek Lacosamide Adroig.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Lacosamide Adroiq spolo¢nost predlozila stidie o kvalite. Nebolo
potrebné vykonat tzv. $tddie biologickej rovnocennosti na preskiimanie toho, ¢i sa liek Lacosamide
Adroiq vstrebava podobne ako referencny liek, aby vytvéral rovnaké hladiny lieCiva v krvi. Je to preto,
Ze liek Lacosamide Adroiq sa podava ako inflzia do Zily, takze lieCivo sa dostéva priamo do krvného
obehu.

Aké sl prinosy a rizika spajané s liekom Lacosamide Adroiq?

KedZe liek Lacosamide Adroiq je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako
v pripade referencného lieku.

Zoznam vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Lacosamide Adroiq a zoznam obmedzeni
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Lacosamide Adroiq povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Lacosamide Adroiq je porovnatelny s liekom Vimpat. Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade
lieku Vimpat, prinos lieku Lacosamide Adroiq je vaési nez identifikované rizikd a moze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Lacosamide Adroiq?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Lacosamide Adroiq sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Lacosamide Adroiq sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lacosamide Adroiq

Dalsie informécie o lieku Lacosamide Adroiq sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lacosamide-adroig. Informacie o referenénom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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