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Paxneury (guanfacin)
Prehlad o lieku Paxneury a preco bol povoleny v EU

Co je liek Paxneury a na ¢o sa pouziva?

Liek Paxneury sa pouziva na lieCbu poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) u deti a dospievajlcich
vo veku od 6 do 17 rokov, pre ktorych stimulacné lieky nie su vhodné alebo nekontroluju dostatocne
ich symptémy.

Liek Paxneury sa pouziva v ramci komplexného lieCebného programu, ktory zvycajne zahfa
psychologické, vzdelavacie a iné opatrenia.

Liek Paxneury obsahuje lieivo guanfacin a je to tzv. hybridny a genericky liek. To znamena, zZe je
podobny referené¢nému lieku, ktory obsahuje rovnaké lieCivo, ale medzi tymito dvoma liekmi existuju
urcité rozdiely. Referencnym liekom pre liek Paxneury je liek Intuniv. Liek Paxneury je dostupny v
rovnakych sildch ako liek Intuniv (1, 2, 3 a 4 mg), ako aj v dalsich silach 4,5 a 7 mg.

Ako sa liek Paxneury pouziva?

Lie¢bu liekom Paxneury musi zacat lekar $pecializovany na poruchy spravania u deti a dospievajucich.
Pred zacatim lie¢by musi lekar vykonat vySetrenia, aby zistil, ¢ je u pacienta riziko vedlajsich ucinkov
lieku (najma ospalost, G¢inky na srdcovy pulz a krvny tlak, a prirastok hmotnosti).

Davka lieku Paxneury sa musi starostlivo prispésobit, pri¢om treba vziat do Gvahy vedlajsie Gcinky a
prinosy pozorované u pacienta. Na zaciatku lieCby sa vyzaduje tyZdenné monitorovanie priznakov a
symptdmov ospalosti a Géinkov na srdcovu frekvenciu a krvny tlak a pacient ma byt pocas prvého roka
kontrolovany minimalne kazdé 3 mesiace. Nasledne sa vyzaduju kontroly kazdych Sest mesiacov

a vzdy pri Uprave davky.

Odporucana zaciatoCna davka pre vsetkych pacientov je 1 mg uzivana Ustami raz denne, ktora sa
zvySuje na udrziavaciu davku na zaklade telesnej hmotnosti podla odpovede pacienta a tolerancie
lieku. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Viac informacii o pouziti lieku Paxneury si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Paxneury ucinkuje?

Sposob, akym liek Paxneury ucinkuje pri ADHD, nie je stanoveny. Predpoklada sa, zZe lieCivo guanfacin
mébze ovplyvnit spbsob prenosu signadlov medzi bunkami v oblastiach mozgu, ktoré sa nazyvaju
prefrontalny kortex a bazalne ganglia tak, Zze sa viaze na urcité receptory, ktoré sa nachadzaju najma v
tychto oblastiach.

Ako bol liek Paxneury skiimany?

Studie o prinosoch a rizikéch lieciva pri schvalenom pouZiti sa uz uskutoénili pri referenénom lieku
Intuniv a nemusia sa opakovat pre liek Paxneury.

Tak ako pre kazdy liek, aj pre liek Paxneury predlozila spolo¢nost Stidie o kvalite. Spolo¢nost takisto
uskutocnila stldie, v ktorych sa preukazala tzv. biologickd rovnocennost lieku s referenénym liekom.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieCiva, a preto sa oCakava, ze
maju rovnaky ucinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Paxneury?

KedZe liek Paxneury je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referencnym liekom, jeho prinosy
a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Paxneury povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Paxneury s referenénym liekom. Agentira preto

.....

rizikd a mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Paxneury?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Paxneury boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. Véetky dalSie opatrenia zavedené pre referenény liek sa v pripade
potreby vztahuju aj na liek Paxneury.

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

DalSie informacie o lieku Paxneury

Lieku Paxneury bolo udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Paxneury sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxneury

Informacie o referencnom lieku sa takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.
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