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Povzetek EPAR za javnost

Lacosamide Accord
lakozamid

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Lacosamide Accord.
Pojasnjuje, kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je priporocila njegovo odobritev v EU in
pogoje njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Lacosamide Accord naj bolniki preberejo navodilo za
uporabo ali se posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Lacosamide Accord in za kaj se uporablja?

Lacosamide Accord je zdravilo za epilepsijo, ki se uporablja za zdravljenje parcialnih napadov
(epilepti¢nih napadov, ki se za¢nejo v dolo¢enem delu mozganov) pri bolnikih z epilepsijo, starih 16 let
ali ve¢. Uporablja se lahko za zdravljenje parcialnih napadov s sekundarno generalizacijo ali brez nje
(ko se napad posledi¢no razsiri na druge dele mozganov).

Zdravilo Lacosamide Accord se daje samostojno ali v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje
epilepsije.

Zdravilo Lacosamide Accord vsebuje zdravilno ucinkovino lakozamid. Je ,generi¢no zdravilo“. To
pomeni, da vsebuje enako zdravilno ucinkovino in ima enak nacin delovanja kot ,referen¢no zdravilo®,
ki je ze odobreno v Evropski uniji (EU), in sicer zdravilo Vimpat. Za ve¢ informacij o generi¢nih
zdravilih si oglejte dokument z vpraSanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Kako se zdravilo Lacosamide Accord uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, na voljo pa je v obliki tablet (50 mg, 100 mg, 150 mg,
200 mg). Obicajni zacetni odmerek je 50 mg dvakrat na dan, ki se lahko tedensko povecuje do
najvecjega odmerka, ki znasa 300 mg dvakrat na dan, Ce se zdravilo uporablja samostojno, oziroma
200 mg dvakrat na dan, ¢e se daje z drugimi zdravili za zdravljenje epilepsije. Ce zdravnik meni, da je
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potreben hitrejsi u¢inek, se lahko zdravljenje z zdravilom Lacosamide Accord zacne z vecjim zacetnim
odmerkom (imenovanim polnilni odmerek).

Ce je treba zdravljenje z zdravilom Lacosamide Accord prekiniti, je treba odmerek zmanjsevati
postopoma. Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.

Kako zdravilo Lacosamide Accord deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Lacosamide Accord, lakozamid, je zdravilo za zdravljenje epilepsije.
Epilepsijo povzroc¢a prekomerna elektricna dejavnost v mozganih. Natancen nacin delovanja lakozamida
doslej Se ni bil pojasnjen, vendar se zdi, da zmanjSuje dejavnost natrijevih kanalCkov (por na povrsini
zivénih celic), ki omogocajo, da se elektri¢ni impulzi prenasajo med Ziv¢nimi celicami. Pomagal naj bi
tudi zasdititi zivéne celice pred poskodbo. Skupaj naj bi to preprecevalo Sirjenje nenormalne elektri¢ne
dejavnosti po mozganih, s ¢Cimer se zmanjSa mozZnost pojava epilepti¢cnega napada.

Kako je bilo zdravilo Lacosamide Accord raziskano?

Studije o koristih in tveganjih zdravilne ucinkovine pri odobrenih nadinih uporabe so Ze bile izvedene z
referenénim zdravilom Vimpat, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo Lacosamide Accord.

Kot to velja za vsako zdravilo, je druzba zagotovila Studije o kakovosti zdravila Lacosamide Accord.
Izvedba $Studij bioloSke enakovrednosti, s katerimi se proucuje, ali se zdravilo Lacosamide Accord
absorbira podobno kot referenéno zdravilo in tako ustvari enake ravni zdravilne ucinkovine v krvi, ni
bila potrebna. Dokazali so namrec, da je zdravilna ucinkovina, lakozamid, zelo lahko topna in se
popolnoma absorbira, kar pomeni, da skoraj 100 % snovi po peroralnem zauZzitju preide v Kri.

Kak3ne so koristi in tveganja, povezani z zdravilom Lacosamide Accord?

Ker je zdravilo Lacosamide Accord generi¢no zdravilo, so njegove koristi in tveganja enaki kot pri
referenénem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Lacosamide Accord odobreno?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da je zdravilo
Lacosamide Accord primerljivo z zdravilom Vimpat. Zato je menila, da njegove koristi enako kot pri
zdravilu Vimpat odtehtajo znana tveganja. Priporocila je, da se zdravilo Lacosamide Accord odobri za
uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Lacosamide Accord?

Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Lacosamide Accord
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo
Zza njegovo uporabo.

Druge informacije o zdravilu Lacosamide Accord

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Lacosamide Accord je na voljo na
spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Lacosamide Accord preberite navodilo za uporabo
(ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za referen¢no zdravilo je tudi na voljo na
spletni strani agencije.
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