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Fampridin Accord (fampridin)
Pregled informacija o lijeku Fampridin Accord i zasto je odobren u EU-u

Sto je Fampridin Accord i za $to se koristi?
Fampridin Accord je lijek koji se koristi za poboljsanje sposobnosti hodanja u odraslih osoba oboljelih
od multiple skleroze (MS) koje ne mogu hodati.

Kod multiple skleroze imunosni sustav (prirodna obrana tijela) napada i oStecuje ovojnicu Zivaca i
same Zivce u mozgu i lednoj mozdini.

Fampridin Accord je ,genericki lijek”. To znaci da Fampridin Accord sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje na
jednak nacin kao i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u pod nazivom Fampyra. ViSe informacija
o generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Fampridin Accord sadrzi djelatnu tvar fampridin.
Kako se Fampridin Accord primjenjuje?

Fampridin Accord izdaje se samo na recept, a lijeCenje mora nadzirati lijeCnik s iskustvom u lije¢enju
multiple skleroze. Lijek je dostupan u obliku tableta. Preporucena doza je jedna tableta, koja se uzima
bez hrane dvaput na dan u razmaku od 12 sati.

Nakon dva ili Cetiri tjedna bolesnike se ocjenjuje i oni kod kojih nije zabiljezeno poboljsanje trebali bi
prekinuti lijeCenje. U bolesnika koji nastavljaju lijeCenje nakon pocetna dva ili Cetiri tjedna ono se moze
prekinuti ako se njihova sposobnost hodanja pogorsa ili ako ne osjecaju nikakvo poboljsanje.

Za vise informacija o primjeni lijeka Fampridin Accord procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se

lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Fampridin Accord?

.....

skleroze prijenos elektri¢nih impulsa oslabljen je jer je ovojnica oko Zivaca ostecena, Sto moze dovesti
do slabosti misi¢a, ukocenosti misi¢a i otezanog hodanja.

Djelatna tvar lijeka Fampridin Accord je fampridin, a on je blokator kalijevih kanala. Djeluje na
oStecene Zivce te sprjecava nabijene Cestice kalija da napuste Ziv€ane stanice. Vjeruje se da to
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omogucuje nastavak kretanja elektri¢nih impulsa kroz zivce kako bi potaknuli rad misic¢a, Sto olakSava
hodanje.

Kako je lijek Fampridin Accord ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika djelatne tvari u odobrenoj primjeni vec¢ su provedena s referentnim lijekom
Fampyra i stoga ih nije potrebno ponavljati za Fampridin Accord.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce lijeka Fampridin Accord. Tvrtka
je takoder provela ispitivanja koja su pokazala da je lijek ,bioekvivalentan” referentnom lijeku. Dva su
lijeka bioekvivalentna ako proizvode iste razine djelatne tvari u tijelu i stoga se oCekuje da imaju isti
ucinak.

Koje su koristi i rizici od lijeka Fampridin Accord?

Bududi da je Fampridin Accord genericki lijek te da je bioekvivalentan referentnom lijeku, smatra se da
su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Fampridin Accord odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da lijek
Fampridin Accord ima usporedivu kakvocu te da je bioekvivalentan lijeku Fampyra. Stoga je stav
Agencije da koristi od lijeka Fampridin Accord, kao i od lijeka Fampyra, nadmasuju identificirane rizike
te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Fampridin Accord?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Fampridin Accord nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Fampridin Accord kontinuirano se prate. Nuspojave
prijavljene za lijek Fampridin Accord pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Fampridin Accord

Vise informacija o lijeku Fampridin Accord dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fampridine-accord. Informacije o referentnom lijeku takoder
se nalaze na internetskim stranicama Agencije.
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