Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Lacosamide STADA 50 mg kalvopéillys teiset tabletit
Lacosamide STADA 100 mg kalvopiillysteiset tabletit
Lacosamide STADA 150 mg kalvopiillysteiset tabletit
Lacosamide STADA 200 mg kalvopaillysteiset tabletit

lakosamidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin léikkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lacosamide Stada on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Lacosamide Stada -valmistetta
Miten Lacosamide Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lacosamide Stada -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Lacosamide Stada on ja mihin siti kiyte tiin

Miti Lacosamide Stada on

Lacosamide Stada sisdltdd lakosamidia, joka kuuluu epilepsialddkkeiden lddkeryhméédn. Naitd
ladkkeitd kdytetdén epilepsian hoitoon.

e Sinulle on mddratty titd lidkettd epileptisten kohtausten védhentédmiseen.

Mihin Lacosamide Stada -valmis tetta kiytetifin
e Lacosamide Stada -valmistetta kdytetdén:

e joko yksinddn tai yhdessd muiden epilepsialisikkeiden kanssa aikuisille, nuorille ja vdhintdan
2-vuotiaille lapsille tietyntyyppisen epilepsian, jossa esiintyy paikallisalkuisia toissijaisesti
yleistyvid tai yleistyméttomid kohtauksia, hoitoon. Témén tyyppisessé epilepsiassa kohtaukset
vaikuttavat ensin vain toiseen aivopuoliskoon, mutta ne voivat sitten levitd laajemmalle
kumpaankin aivopuoliskoon.

e  yhdessd muiden epilepsialddkkeiden kanssa aikuisille, nuorille ja vdhintdén 4-vuotiaille
lapsille primaaristi yleistyneiden toonis-kloonisten kohtausten (vakavien kohtausten, joihin
littyy tajunnanmenetys) hoitoon potilaille, joilla on idiopaattinen yleistynyt epilepsia
(epilepsiatyyppi, jolla arvellaan olevan perinnéllinen tausta).

Lakosamidia, jota Lacosamide Stada sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavi, ennen kuin otat Lacosamide Stada -valmistetta

Ali ota Lacosamide Stada -valmistetta



e jos olet allerginen lakosamidille taitdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Jos et ole varma, oletko allerginen, ota yhteytti ladkériin.

e jos sinulla on tietyntyyppinen syddmen rytmihdiridé nimeltddn toisen tai kolmannen asteen
eteis-kammiokatkos (AV-katkos).

Ali ota Lacosamide Stada -valmistetta, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma,

keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat tété lidketta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Lacosamide Stada -valmistetta:

e jos sinulla on itsetuhoisia tai itsemurha-ajatuksia. Pienelld méérélla epilepsialidkkeiden, mukaan
lukien lakosamidin, kayttdjistd on ollut itsetuhoisia taiitsemurha-ajatuksia. Jos sinulla esiintyy
tillaisia ajatuksia, ota heti yhteyttd lddkéariin.

e jos sinulla on sydinvaiva, joka vaikuttaa sydimen sykkeeseen, ja sinulla on usein erityisen hidas,
nopea tai epasddnndllinen syddmen syke (kuten eteis-kammiokatkos, eteisvérind ja -lepatus).

e jos sinulla on vaikea sydidnsairaus, kuten sydimen vajaatoiminta, taiolet saanut sydaninfarktin.

e jos sinulla on usein huimausta tai kaatuilet. Lacosamide Stada saattaa aiheuttaa huimausta, mika
voi lisidtd tapaturmaisen vamman tai kaatumisen vaaraa. Sinun on siksi oltava varovainen, kunnes
totut timén lddkkeen vaikutuksiin.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele ladkérin tai

apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Lacosamide Stada -valmistetta.

Jos kéytit Lacosamide Stada -valmistetta, keskustele lddkérisi kanssa, jos sinulla ilmenee
uudentyyppinen kohtaus tai aiemmat kohtauksesi pahenevat. Jos kdytit Lacosamide Stada -valmistetta
ja sinulle tulee epdnormaalin sykkeen oireita (kuten hidas, nopea tai epasddnndllinen syke,
sydamentykytystd, hengenahdistusta, pyorrytystd, pyortymistéd), kddnny heti lidkdrin puoleen (ks.
kohta 4).

Lapset

Lacosamide Stada -valmistetta ei suositella alle 2-vuotiaille lapsille, joiden epilepsian tunnuspiirteeni
ovat paikallisalkuiset kohtaukset, eikd niitd suositella alle 4-vuotiaille lapsille, joilla on primaaristi
yleistyneitd toonis-kloonisia kohtauksia. TAmai johtuu siitd, ettd vield ei tiedetd, tehoaako se ja onko se
turvallinen tidméan ikdryhmén lapsille.

Muut lidfikevalmisteet ja Lacosamide Stada

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa

muita ladkkeitd.

Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle etenkin, jos otat jotain seuraavista syddimeen vaikuttavista

laakkeistd, koska myos lakosamidi voi vaikuttaa syddmeen:

e sydinsairauksien hoitoon kdytettavat lidkkeet

o liddkkeet, jotka voivat pidentdd "PR-aikaa” sydinfilmissd (EKG eli sydinséhkokayrd), kuten
epilepsia- tai kipulidkkeet karbamatsepiini, lamotrigiini tai pregabaliini

e ecpdsddnndllisen syddmen sykkeen tai syddmen vajaatoiminnan hoitoon kéytettivét lidkkeet.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele lddkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Lacosamide Stada -valmistetta.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle myos, jos otat jotain seuraavista lidkkeistd, koska ne
voivat lisétd tai vahentdd Lacosamide Stada -valmisteen vaikutusta elimistdssa:

e sieni-infektioiden hoitoon kaytettdvat ladkkeet, kuten flukonatsoli, itrakonatsoli tai ketokonatsoli
e HIV-infektion hoitoon kéytettdvit lidkkeet, kuten ritonaviiri

e  bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettivit ladkkeet, kuten klaritromysiini tai rifampisiini

e lievdn ahdistuneisuuden ja masennuksen hoitoon kaytettdva rohdos méakikuisma.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Lacosamide Stada -valmistetta.



Lacosamide Stada alkoholin kanssa
Turvallisuuteen littyvénd varotoimena alkoholia eisaa kédyttda Lacosamide Stada -valmisteen kanssa.

Raskaus ja imetys
Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on keskusteltava ladkarin kanssa ehkdisyn kaytost.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Lacosamide Stada -valmisteen kéyttod raskauden aikana ei suositella, koska lakosamidin vaikutuksia
raskauteen ja sikioon ei tiedetd.

Ei ole suositeltavaa, ettd imetédt lastasi Lacosamide Stada -valmisteen kdyton aikana, koska lakosamidi
erittyy rintamaitoon.

Ota heti yhteys Iddkériin, jos tulet raskaaksitai suunnittelet raskautta. Ladkéri auttaa sinua paattimadn,
voitko ottaa Lacosamide Stada -valmistetta vai et.

Al lopeta hoitoa keskustelematta siiti ensin i#kérin kanssa, silld hoidon lopettaminen voi lisité
epileptisid kohtauksia. Sairauden paheneminen voi myds vahingoittaa lastasi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Al4 aja, pyoriile tai kidytd mitdén tyGvilineitd tai koneita, ennen kuin tieddt, miten tdmé lidke vaikuttaa
sinuun. Tdm4 johtuu siitd, ettd lakosamidi voi aiheuttaa huimausta tai nidn sumenemista.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Lacosamide Stada -valmistetta otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin 1d4kdri on mddrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Tamén lidkkeen toinen Iddkemuoto voi sopia
lapsille paremmin; kysy asiasta ladkariltd tai apteekista.

Lacosamide Stada -table ttien ottaminen

e Ota Lacosamide Stada -tabletteja kaksi kertaa vuorokaudessa — noin 12 tunnin vélein.
e  Pyriottamaan tabletit suunnilleen samaan aikaan joka paiva.

e Niele Lacosamide Stada -tabletit vesilasillisen kanssa.

e Voit ottaa Lacosamide Stada -tabletit ruokailun yhteydessa tai tyhjiin mahaan.

Aloitat hoidon yleensi ottamalla pienen annoksen joka péivd, ja ladkédri suurentaa annosta hitaasti
muutaman vilkkon aikana. Kun saavutat sinulle sopivan annoksen, tétéd kutsutaan “ylldpitoannokseksi”.
Sen jilkeen otat samansuuruisen annoksen joka pdivd. Lacosamide Stada -valmistetta kdytetdan
pitkdaikaishoitona. Sinun on jatkettava Lacosamide Stada -valmisteen ottamista niin kauan, kunnes
ladkari kehottaa lopettamaan hoidon.

Kuinka paljon lddketti otetaan

Seuraavassa on lueteltu tavanomaisesti suositellut Lacosamide Stada -annokset eri ikdryhmille ja
eripainoisille potilaille. L&4kédri saattaa méérita toisenlaisen annostuksen, jos sinulla on munuaisten tai
maksan toimintahdirioita.

Vihintain 50 kg painavat nuoret ja lapset seké aikuiset
Kun otat pelkéstddn Lacosamide Stada -valmistetta
Lacosamide Stada -valmisteen tavanomainen aloitusannos on 50 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.




Laskari saattaa madratd Lacosamide Stada -aloitusannokseksi myds 100 mg kaksi kertaa
vuorokaudessa.

Ladkari saattaa suurentaa kaksi kertaa vuorokaudessa otettavaa annostasi 50 mg:lla viikoittain. Tata
jatketaan, kunnes saavutat yllapitoannoksen, joka on 100—300 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.

Kun otat Lacosamide Stada -valmistetta muiden epilepsialidkkeiden kanssa
Lacosamide Stada -valmisteen tavanomainen aloitusannos on 50 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.

Ladkari saattaa suurentaa kaksi kertaa vuorokaudessa otettavaa annostasi 50 mg:lla viikoittain. Tata
jatketaan, kunnes saavutat ylldpitoannoksen, joka on 100-200 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.

Jos painat vahintdan 50 kg, laakari voi paattda aloittaa Lacosamide Stada -hoidon 200 mg:n
yksittdiselld “kerta-annoksella”. Jatkat sitten ylldpitoannoksella 12 tunnin kuluttua.

Alle 50 kg painavat lapset ja nuoret

o Paikallisalkuisten kohtausten hoitoon: Huomaa, ettd Lacosamide Stada -valmistetta ei suositella
alle 2-vuotiaille lapsille.

e Primaaristi yleistyneiden toonis-kloonisten kohtausten hoitoon: Huomaa, ettd Lacosamide Stada -
valmistetta ei suositella alle 4-vuotiaille lapsille.

e  Annos madrdytyy potilaan painon mukaan. Alle 50 mg:n annoksia varten lddkettd saattaa olla
saatavilla siirappina. Hoito aloitetaan tavallisesti siirapilla ja tabletteihin siirrytddn vain, jos
potilas pystyy ottamaan tabletteja ja eri tablettivahvuuksilla voidaan muodostaa oikea annos.
Ladkari miarad potilaalle parhaiten sopivan lddkemuodon.

Jos otat enemmiin Lacosamide Stada -valmis tetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112

Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Al yritd ajaa autoa.

Sinulla saattaa ilmet:

e  huimausta

e pahoinvointia tai oksentelua

e cpileptisid kohtauksia, sydimen rytmihdiriditd, kuten hidas, nopea tai epasddnnollinen sydimen
syke, koomaa tai verenpaineen laskua, johon littyy nopea syddmensyke ja hikoilua.

Jos unohdat ottaa Lacosamide Stada -valmiste tta

e Josannos on jadnyt ottamatta ja hoito-ohjelman mukaisesta ottamisajankohdasta on alle 6 tuntia,
ota annos heti, kun muistat.

e Jos annos on jidnyt ottamatta ja hoito-ohjelman mukaisesta ottamisajankohdasta on yli 6 tuntia,
dld endd ota unohtunutta tablettia. Sen sijaan jatka Lacosamide Stada -tablettien ottamista
seuraavana tavanomaisena ajankohtana.

e Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Lacosamide Stada -valmis teen oton

Al lopeta Lacosamide Stada -hoitoa keskustelematta asiasta ensin lifkéirin kanssa, koska epilepsia
saattaa palata tai pahentua.

Jos ladkari padttad lopettaa Lacosamide Stada -hoitosi, hidn kertoo, miten annosta pienennetiin
vahitellen.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.



Hermostoon littyvid haittavaikutuksia, kuten huimausta, saattaa esiintyd yleisemmin yksittdisen
“kerta-annoksen” jilkeen.

Kerro liddkirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos sinulla ilme nee jotain seuraavista:

Hyvin yleiset: saattavat esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:std
e piidnsirky

e  huimaus tai pahoinvointi

e  kahtena ndkeminen (diplopia).

Yleiset: saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:sta

lyhyet lihaksen tai lihasryhmén nykdykset (myokloniset kohtaukset)

likkeiden koordinaatiohdiriot tai kdvelyvaikeudet

tasapainovaikeudet, vapina, kihelméinti (poikkeava tuntoaistimus) tai lihaskouristukset, kaatuilu
ja mustelma-alttius

muistivaikeudet, ajatteluun tai sanojen loytdmiseen littyvét vaikeudet, sekavuus

silmien nopeat ja hallitsemattomat likkeet (silmédvérve), ndén sumeneminen

pyorryttava tunne (kiertohuimaus), humaltunut olo

oksentelu, suun kuivuminen, ummetus, ruoansulatushiiriét, ilman liallinen kertyminen mahaan
tai suolistoon, ripuli

véahentynyt tuntoherkkyys, vaikeus sanojen déntdmisessé, tarkkaavaisuushiirio

melu korvissa, kuten humina, soiminen tai vihellys

artyvyys, univaikeudet, masennus

uneliaisuus, vdsymys tai voimattomuus (astenia)

kutina, ihottuma.

Melko harvinaiset: saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta

e syddmen hidaslyontisyys, syddmentykytys, epidsddnndllinen pulssi tai muut syddmen sdahkdisen
toiminnan muutokset (johtumishairio)

ylikorostunut hyvénolon tunne, olemattomien asioiden ndkeminen ja/tai kuuleminen
ladkkeen aiheuttama allerginen reaktio, nokkosihottuma

verikokeet saattavat osoittaa poikkeavuuksia maksan toiminnassa, maksavaurio
itsetuhoiset tai itsemurha-ajatukset tai itsemurhayritys: kerro heti lddkérille

vihan tai kithtymyksen tunne

epétavalliset ajatukset tai vieraantuminen todellisuudesta

vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen, nielun, kdsien, jalkaterien, nilkkojen tai
sddrien turvotusta

pyOrtyminen

e  pakkolikkeet (dyskinesia).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitéd esiintyvyyden arviointiin)

e cpianormaali, nopea syke (kammion takyarytmia)

e  kurkkukipu, kuume ja infektioiden saaminen tavallista useammin. Verikokeet voivat osoittaa
tiettyjen valkosolutyyppien vaikea-asteisen vihenemisen (agranulosytoosi).

e vakava ihoreaktio, johon voi liittyd kuumetta ja muita vilustumisen kaltaisia oireita, ihottumaa
kasvoissa, laaja-alainen ihottuma, suurentuneet rauhaset (suurentuneet imusolmukkeet).
Verikokeissa voidaan todeta maksaentsyymiarvojen suurenemista ja tietyn valkosolutyypin
lisidntymistd (eosinofilia).

e laajalle levidivé ihottuma, johon littyy rakkuloita ja thon kuoriutumista, erityisesti suun, nendn,
silmien ja sukupuolielinten alueella (Stevens—Johnsonin oireyhtyma), seka tdllaisen thottuman
vaikeampi muoto, jossa yli 30 % ihon pinta-alasta kuoriutuu pois (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi)

e  kouristus.



Muut haittavaikutukset lapsilla

Muita lapsilla havaittuja haittavaikutuksia olivat kuume (pyreksia), nuha (nasofaryngiitti), kurkkukipu
(faryngiitti), ruokahalun heikentyminen, kdyttdytymisen muutokset, tavanomaisesta poikkeava
kayttaytyminen ja energian puute (letargia). Uneliaisuus on hyvin yleinen haittavaikutus lapsilla, ja sitd
voi esiintyd useammalla kuin 1 lapsella 10:sta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Lacosamide Stada -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titd Eikettd ulkopakkauksessa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamiaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopadivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeista
paivad.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Lacosamide Stada sisaltaa

e Vaikuttava aine on lakosamidi.
Yksi Lacosamide Stada 50 mg -tabletti sisdltdd 50 mg lakosamidia.
Yksi Lacosamide Stada 100 mg -tabletti sisiltdd 100 mg lakosamidia.
Yksi Lacosamide Stada 150 mg -tabletti sisidltdd 150 mg lakosamidia.
Yksi Lacosamide Stada 200 mg -tabletti sisdltdd 200 mg lakosamidia.

e Muut aineet ovat:
Tabletin ydin
Selluloosa, mikrokiteinen (E460)
Hydroksipropyyliselluloosa, matalasubstituutioasteinen
Krospovidoni (E1202)
Hydroksipropyyliselluloosa (E463)
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Magnesiumstearaatti

Tabletin pééllys
Poly(vinyylialkoholi) (E1203)

Makrogoli 3350 (E1521)
Titaanidioksidi (E171)
Talkki (E553b)


http://www.fimea.fi/

50 mg tabletti, kalvopddllysteinen
Punainen rautaoksidi (E172)

Musta rautaoksidi (E172)
Indigokarmiinia lumiinilakka (E132)

100 mg tabletti, kalvopddllysteinen
Keltainen rautaoksidi (E172)
Musta rautaoksidi (E172)

150 me tabletti, kalvopddllysteinen
Punainen rautaoksidi (E172)
Keltainen rautaoksidi (E172)

Musta rautaoksidi (E172)
Indigokarmiinialumiinilakka (E132)

200 mg tabletti, kalvopddllysteinen
Indigokarmiinia lumiinilakka (E132)

Ladkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Lacosamide Stada -tabletit ovat kalvopééllysteisid tabletteja.

Lacosamide Stada 50 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia, pitkdnomaisia,
kaksoiskuperia, kalvopdillysteisid tabletteja, joiden toiselle puolelle on kohokuvioitu 507, toinen
puoli on siled ja jotka ovat kooltaan noin 10,3 mm x 4,8 mm.

Lacosamide Stada 100 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat keltaisia, pitkdinomaisia, kaksoiskuperia,
kalvopiillysteisid tabletteja, joiden toiselle puolelle on kohokuvioitu 1007, toinen puoli on siled ja
jotka ovat kooltaan noin 13,1 mm x 6,1 mm.

Lacosamide Stada 150 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat beigejd, pitkdnomaisia, kaksoiskuperia,
kalvopdillysteisid tabletteja, joiden toiselle puolelle on kohokuvioitu 1507, toinen puoli on siled ja
jotka ovat kooltaan noin 15,2 mm x 7,1 mm.

Lacosamide Stada 200 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat sinisid, pitkdnomaisia, kaksoiskuperia,
kalvopiillysteisid tabletteja, joiden toiselle puolelle on kohokuvioitu 200, toinen puoli on siled ja
jotka ovat kooltaan noin 16,6 mm x 7,7 mm.

Lacosamide Stada -tabletteja on saatavilla 14, 56 ja 168 kalvopdillysteisen tabletin lipindkyvissd
PVC/PVDC-lapipainopakkauksissa, jotka on sinetdity alumiinifoliolla ja jotka on pakattu
pahvikoteloihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
Genepharm S.A.

18km Marathonos Avenue
Pallini Athens 15351
Kreikka

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36

Wien 1190

Itdavalta



Thornton and Ross Ltd

Manchester Road, Linthwaite, Huddersfield
West Yorkshire, HD7 SQH

Iso-Britannia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.6.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Lacosamide STADA 50 mg filmdragerade table tter
Lacosamide STADA 100 mg filmdragerade tabletter
Lacosamide STADA 150 mg filmdragerade tabletter
Lacosamide STADA 200 mg filmdragerade tabletter

lakosamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som éir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Lacosamide Stada dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Lacosamide Stada
Hur du tar Lacosamide Stada

Eventuella biverkningar

Hur Lacosamide Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Lacosamide Stada ar och vad det anvinds for

Vad Lacosamide Stada ar

Lacosamide Stada innehéller lakosamid. Detta &mne tillhér en grupp likemedel som kallas
”antiepileptika”. Dessa likemedel anvinds for att behandla epilepsi.

e  Du har fétt detta likemedel for att du ska fa farre anfall (kramper).

Vad Lacosamide Stada anvinds for
e Lacosamide Stada anvdnds:

e som enda behandling och tillsammans med andra likemedel mot epilepsi hos vuxna,
ungdomar och barn frén 2 ars &lder for att behandla en sérskild form av epilepsi som
kénnetecknas av forekomsten av partiella anfall med eller utan sekundér generalisering. |
denna form av epilepsi paverkar anfallen till att borja med endast den ena hjarnhalvan.
Diérefter kan de dock spridas till storre omrdden i bada hjdrnhalvorna.

e tillsammans med andra likemedel mot epilepsi hos vuxna, ungdomar och barn fran 4 ars alder
for att behandla primédrt generaliserade tonisk-kloniska anfall (storre anfall, inklusive
medvetsloshet) hos patienter med idiopatisk generaliserad epilepsi (den typ av epilepsi som
anses vara arftlig).

Lakosamid som finns i Lacosamide Stada kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover vetainnan du tar Lacosamide Stada

Ta inte Lacosamide Stada:

e om du &r allergisk mot lakosamid eller ndgot annat innehéllsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Om du dr osédker pa om du é&r allergisk ska du diskutera med din lékare.

e om du har en sérskild typ av hjartrytmsproblem (AV-block av andra eller tredje graden (II eller
110)).

Ta inte Lacosamide Stada om nagot av det ovanstaende giller dig. Om du &r osdker, tala med likare

eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Lacosamide Stada om:

e  du har haft tankar pa att skada dig sjilv eller bega sjalvmord. Ett litet antal personer som
behandlats med likemedel mot epilepsi som t.ex. lakosamid, har haft tankar pé att skada sig
sjilva eller begé sjalvmord. Om du ndgon géng fir dessa tankar, kontakta omedelbart likare

e  du har hjirtproblem som péaverkar dina hjértslag och du ofta har vildigt lingsamma, snabba eller
oregelbundna hjirtslag (sdsom AV-block, formaksflimmer och formaksfladder)

e  du har svar hjirtsjukdom som hjirtsvikt eller har haft en hjartinfarkt

e duofta dryr eller ramlar. Lacosamide Stada kan gora dig yr — detta kan 6ka risken for
olyckshéindelse eller fall. Detta innebér att du bor vara forsiktig tills du dr van vid de effekter som
lakemedlet kan ha.

Om nagot av det ovanstdende giller dig (eller om du ar osdker) tala med ldkare eller apotekspersonal

innan du tar Lacosamide Stada.

Om du tar Lacosamide Stada ska du tala med ldkare om du upplever enny form av epileptiskt anfall
eller forsdmring av de anfall som du redan har. Om du tar Lacosamide Stada och upplever symtom pa
onormal puls (sasom langsam, snabb eller oregelbunden puls, hjartklappningar, andnod, kdnner dig yr,
svimmar) ska du sdka medicinsk rddgivning omedelbart (se avsnitt 4).

Barn

Lacosamide Stada rekommenderas inte f6r barn under 2 ars alder med epilepsi som kidnnetecknas av
forekomsten av partiella anfall och det rekommenderas inte heller for barn under 4 &r med primért
generaliserade tonisk-kloniska anfall. Detta beror pa att vi &nnu inte vet om det har ndgon effekt eller
om det ar sdkert for barn i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Lacosamide Stada

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel.

Det dr sarskilt viktigt att tala med ldkare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande likemedel

som paverkar ditt hjirta. Detta beror pa att lakosamid dven kan paverka ditt hjirta:

e likemedel for hjartproblem

e likemedel som kan 6ka "PQ-tiden” vid en undersokning av hjartat (EKG, elektrokardiogram)
sasom likemedel mot epilepsi eller smértstillande likemedel som t.ex. karbamazepin, lamotrigin
eller pregabalin

e likemedel for att behandla vissa typer av oregelbunden hjirtrytm eller hjartsvikt.

Om nagot av det ovanstaende géller dig (eller om du dr osdker) ska du tala med ldkare eller
apotekspersonal innan du tar Lacosamide Stada.

Tala dven med likare eller apotekspersonal om du tar nagot av foliande likemedel, eftersom de kan
Oka eller minska Lacosamide Stada’s effekt pa din kropp:

e likemedel mot svampinfektioner, till exempel flukonazol, itrakonazol eller ketokonazol

e likemedel mot hiv, till exempel ritonavir

e likemedel for att behandla bakterieinfektioner, till exempel klaritromycin eller rifampicin
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e ctt(traditionellt) vixtbaserat likemedel som anvénds for att behandla Iitt nedstdmdhet och lindrig
oro och som kallas for Johannesort.

Om nagot av det ovanstidende giller dig (eller om du dr osdker) ska du tala med likare eller
apotekspersonal nnan du tar Lacosamide Stada.

Lacosamide Stada med alkohol
Som en forsiktighetsatgérd, anvind inte Lacosamide Stada tillsammans med alkohol.

Gravidite t och amning
Kvinnor som kan bli gravida ska diskutera lampliga preventivmedel med sin likare.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Det rekommenderas inte att ta Lacosamide Stada om du &r gravid eftersom effekterna av lakosamid pa
graviditet och foster 4r okédnda.

Det rekommenderas inte att du ammar ditt barn medan du tar Lacosamide Stada eftersom lakosamid
passerar over i brostmjolk.

RAdfraga omedelbart likare om du blir gravid eller planerar att bli gravid. Lékaren hjélper dig att
bestimma om du ska ta Lacosamide Stada eller inte.

Avbryt inte behandlingen utan att forst tala med din likare, eftersom detta kan gora att du far fler
anfall (kramper). En forsdmring av sjukdomen kan dven vara skadlig for ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du ska inte kora bil, cykla eller anvidnda verktyg eller maskiner forrdn du vet hur likemedlet paverkar
dig. Orsakenttill detta &r att lakosamid kan orsaka yrsel eller dimsyn.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Lacosamide Stada

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du dr oséker. Andra former av detta likemedel kan vara mer lampliga for barn,
fraga likare eller apotekspersonal.

Hur du tar Lacosamide Stada

e TaLacosamide Stada 2 ganger varje dag med cirka 12 timmars mellanrum.
e  Forsok ta det vid ungefdar samma tid varje dag.

e Svilj Lacosamide Stada -tabletten med ett glas vatten.

e Dukanta Lacosamide Stada med eller utan mat.

Vanligtvis far du borja med attta en ldg dos varje dag, som likaren langsamt okar under ett antal
veckor. Nar du nar den dos som passar dig, den sa kallade underhéllsdosen”, kommer du sedan att ta
samma mingd varje dag. Lacosamide Stada anvidnds for langtidsbehandling. Dubor fortsétta ta
Lacosamide Stada tills din likare sdger att du ska sluta.
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Hur mycket du ska ta
Nedan listas de doser av Lacosamide Stada som normalt rekommenderas for olika &ldersgrupper och
kroppsvikter. Din lékare kan forskriva en annan dos om du har problem med njurarna eller levern.

Ungdomar och barn som viger minst 50 kg samt vuxna
Naér du tar Lacosamide Stada som enda behandling
Vanlig startdos av Lacosamide Stada &r 50 mg tva ganger per dag.

Lakaren kan ocksa forskriva en startdos pa 100 mg Lacosamide Stada tva ganger per dag.

Likaren kan 6ka din dos, som ges tva ganger dagligen, med 50 mg varje vecka. Detta pagér tills du
uppnér en underhallsdos mellan 100 mg och 300 mg tvd ganger per dag.

Naér du tar Lacosamide Stada tillsammans med andra likemedel mot epilepsi
Vanlig startdos av Lacosamide Stada dr 50 mg tva génger per dag.

Lékaren kan oka din dos, som ges tvd ginger dagligen, med 50 mg varje vecka. Detta pagar tills du
uppnar en sé kallad underhéllsdos mellan 100 mg och 200 mg tva ganger per dag.

Om du viger minst 50 kg kan din likare besluta att starta Lacosamide Stada-behandlingen med en
enkel laddningsdos pa 200 mg. Du pabdrjar sedan din fortlopande underhallsdosering 12 timmar
senare.

Barn och ungdomar som viger under 50 kg

e Vid behandling av partiella anfall: Observera att Lacosamide Stada inte rekommenderas for barn
under 2 ar.

o Vid behandling av primdira generaliserade tonisk-kloniska anfall: Observera att Lacosamide
Stada inte rekommenderas for barn under 4 &r.

e  Dosen beror pa kroppsvikten. Det kan finnas sirap tillginglig for doser mindre &n 50 mg. Man
startar vanligtvis behandlingen med sirap och byter endast till tabletter om barnet/ungdomen kan
ta tabletterna och fa korrekt dos med de olika tablettstyrkorna. Lakaren kommer att forskriva den
beredning som &r mest lAmplig.

Om du har tagit for stor méngd av Lacosamide Stada

Om du fatt i dig for stor mdngd Lacosamide Stada eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av

misstag kontakta genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige,

0800 147 111 i Finland) f6r bedomning av risken samt radgivning. Forsok inte att kora bil.

Du kan drabbas av:

o yrsel

e illaméende eller krikningar

e anfall (kramper), hjirtrytmsproblem sdsom langsamma, snabba eller oregelbundna hjértslag,
koma eller blodtrycksfall med snabba hjértslag och svettningar.

Om du har glomt att ta Lacosamide Stada

e  Om du har missat en dos och det har gatt mindre 4n 6 timmar efter den planerade dosen, ska du ta
den sa snart du kommer ihag.

e  Om du har missat dosen och det har gatt mer &n 6 timmar efter den planerade dosen ska du inte ta
den missade tabletten. Ta istillet nésta tablett vid normal tid.

e Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Lacosamide Stada

Sluta inte att ta Lacosamide Stada utan att prata med likare eftersom din epilepsi kan komma tillbaka
eller bli vérre.

Om ldkaren beslutar att avsluta din behandling med Lacosamide Stada kommer denne att forklara for
dig hur du ska sénka dosen stegvis.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Biverkningar i centrala nervsystemet, sdsom yrsel, kan 6ka efter en enkel laddningsdos”.
Tala med léikare eller apotekspersonal om du upplever niagot av foljande:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare
e  huvudvirk

e yrsel eller illamaende

e  dubbelseende (diplopi).

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare

e snabba sammandragningar ien muskel eller muskelgrupp (myoklona anfall)

e gvarigheter att koordinera dina rorelser eller ga

e Dbalanssvérigheter, skakningar (tremor), stickningar (parestesi) eller muskelspasmer, latt for att
ramla och fa bldmérken

minnessvarigheter, svarighet att tdnka eller hitta ord, forvirring

snabba och okontrollerade 6gonrérelser (nystagmus), dimsyn

stark kénsla av yrsel (svindel), berusningskinsla

krakningar, muntorrhet, forstoppning, matsméltningsbesvér, gasbildning i magen eller tarmarna,
diarré

minskad kénsel eller kénslighet, svarighet att artikulera ord, uppméarksamhetsstorning

ljud i 6ronen s&som sus, ringningar eller visslingar

irritabilitet, svart att sova, depression

sOmnighet, trotthet eller svaghet (asteni)

klada, hudutslag.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare

e langsam hjartrytm, hjartklappningar, oregelbunden puls eller andra forédndringar i ditt hjértas

elektriska aktivitet (storningar i hjartats retledningssystem)

overdriven kinsla av vilbefinnande, att se och/eller hora saker som inte ar verkliga

allergisk reaktion mot likemedlet, nidsselfeber

blodprover som visar avvikelser i leverfunktion, leverskada

tankar pa sjilvmord eller att skada dig sjilv eller sjalvmordsforsok: tala omedelbart med din

lakare

ilska eller upprordhet

e onormalt tinkande eller forlorad kontakt med verkligheten

e allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte, hals, hinder, fotter, vrister eller nedre
delen av benen

e  svimning

e onormala, oftrivilliga rorelser (dyskinesi).

Har rapporterats: forekommer hos ett okédnt antal anvidndare

e onormalt snabb puls (ventrikuldr takyarytmi)

e halsont, hog feber och fler infektioner &dn normalt. Blodtester kan visa en allvarlig minskning av
en viss typ av vita blodkroppar (agranulocytos)

e cnallvarlig hudreaktion vilken kan innefatta hog feber och andra influensaliknande symtom,
utslag i ansiktet, utbrett hudutslag, svullna kortlar (forstorade lymfkortlar). Blodtester kan visa
okade nivéer av leverenzymer och en typ av vita blodkroppar (eosinofiler)
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e utbrett hudutslag med blasor och hudavlossning, sérskilt runt munnen, nésan, 6gonen och
konsorganet (Stevens-Johnsons syndrom) och en allvarligare form som orsakar hudavlossning pa
mer dn 30 % av kroppsytan (toxisk epidermal nekrolys)

e  kramper.

Ytterligare biverkningar hos barn

De ytterligare biverkningarna som observerades hos barn var feber (pyrexi), rinnande ndsa
(nasofaryngit), halsont (faryngit), minskad aptit, forandrat beteende, onormalt beteende och brist pa
energi (letargi). Kénsla av sémnighet (somnolens) &r en mycket vanlig biverkning och kan drabba fler
dn 1 av 10 barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Lacosamide Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blister och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

e Denaktiva substansen ar lakosamid.
Varje Lacosamide Stada 50 mg filmdragerad tablett innehéller 50 mg lakosamid.
Varje Lacosamide Stada 100 mg filmdragerad tablett innehdller 100 mg lakosamid.
Varje Lacosamide Stada 150 mg filmdragerad tablett innehaller 150 mg lakosamid.
Varje Lacosamide Stada 200 mg filmdragerad tablett innehaller 200 mg lakosamid.

e Ovriga innehéllsimnen ir:
Tablettkdrna
Mikrokristallin cellulosa (E460)
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Hydroxipropylcellulosa (lagsubstituerad)
Krospovidon (E1202)
Hydroxipropylcellulosa (E463)
Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Magnesiumstearat

Filmdragering
Polyvinylalkohol (E1203)

Makrogol 3350 (E1521)
Titandioxid (E171)
Talk (E553b)

50 mg filmdragerad tablett

rod jarnoxid (E172)

svart jirnoxid (E172)
indigokarmin-aluminiumlack (E132)

100 mg filmdragerad tablett
gul jarnoxid (E172)
svart jairnoxid (E172)

150 mg filmdragerad tablett

rod jarnoxid (E172)

gul jarnoxid (E172)

svart jairnoxid (E172)
indigokarmin-aluminiumlack (E132)

200 mg filmdragerad tablett
indigokarmin-aluminiumlack (E132)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lacosamide Stada &r filmdragerade tabletter.

Lacosamide Stada 50 mg ar rosa, filmdragerade avldnga bikonvexa tabletter, praglade med "50" pa
ena sidan, slita pa den andra, lingd ca. 10,3 mm och bredd ca. 4,8 mm.

Lacosamide Stada 100 mg dr gula, filmdragerade avlanga bikonvexa tabletter, praglade med "100" pa
ena sidan, slita pa den andra, lingd ca. 13,1 mm och bredd ca. 6,1 mm.

Lacosamide Stada 150 mg ér beige, filmdragerade avlanga bikonvexa tabletter, priglade med "150" pa
ena sidan, slita pa den andra, lingd ca. 15,2 mm och bredd ca. 7,1 mm.

Lacosamide Stada 200 mg dr bla, filmdragerade avlanga bikonvexa tabletter, praglade med "200" pa
ena sidan, sldta pa den andra, lingd ca. 16,6 mm och bredd ca. 7,7 mm.

Lacosamide Stada tillhandahalls i forpackningar om 14, 56 och 168 filmdragerade tabletter i
transparenta PVC/ PVDC-blister forseglade med en aluminiumfolie och foérpackade i kartonger.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Genepharm S.A.
18km Marathonos Avenue
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Pallini Athens 15351
Grekland

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36

Wien 1190

Osterrike

Thornton and Ross Ltd

Manchester Road, Linthwaite, Huddersfield
West Yorkshire, HD7 5SQH

Storbritannien

Lokal foretridare

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel dndrades senast
i Finland: 14.6.2023
1 Sverige:
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