Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Arkvimma, 50 mg, tabletki powlekane
Arkvimma, 100 mg, tabletki powlekane
Arkvimma, 150 mg, tabletki powlekane
Arkvimma, 200 mg, tabletki powlekane
lacosamidum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta
* W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock si¢ do lekarza lub farmaceuty.

* Lek ten przepisanécisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

« J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Arkvimma i w jakim celuesgo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Arkvimma
Jak stosowalek Arkvimma

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywalek Arkvimma

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

o0k whPRE

1. Coto jest lek Arkvimma i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Arkvimma
Lek Arkvimma zawiera lakozamid, ktéry najedo grupy lekow przeciwpadaczkowych. Leki te s
stosowane w leczeniu padaczki.

» Lekten zostat przepisany przez lekarza w celu gjspénia liczby napadow (drgawek).

W jakim celu stosuje silek Arkvimma

» Lek Arkvimma stosuje giu 0s6b dorostych, mtodzig i dzieci w wieku powyej 4 lat.

» Jest stosowany w leczeniu pewnej postaci padakizhi okresla sk jako napady cgciowe
z wtornym uogolnieniem lub bez takiego uogodlnieliatej postaci padaczki napady
poczatkowo dotyca tylko jednej strony mdzgu, ale mpgastpnie rozszerzysic na wiksze
obszary obu potkul mézgu.

e Lek Arkvimma mae by stosowany samodzielnie (w monoterapii) lub z inhigkami do
leczenia padaczki (terapia wspomaga).
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arkvimma

Kiedy nie stosowa leku Arkvimma

Jeli pacjent ma uczulenie na lakozamid lub ktorykakiz pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). W raziegtpliwosci co do istnienia uczulenia, naje
skonsultowa si¢ z lekarzem.

Jssli u pacjenta wysfpuje pewien rodzaj zabunzeytmu serca (blok przedsionkowo-komorowy
(AV) Il lub 11l stopnia).

Jezeli ktérakolwiek z powyszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie riglstosowa leku Arkvimma. W
razie wytpliwosci nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem lub farmaceuprzed zastosowaniem leku.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocxiem stosowania leku nale skonsultowa sie z lekarzem, jeeli:

U pacjenta wysipuja mysli o samookaleczeniu lub nily samobéjcze. U niewielkiej liczby
0s6b leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takaiilpkozamid, wygpowaty myli o
samookaleczeniu lub samobdjstwiezeleu pacjenta kiedykolwiek wyspia podobne mdli,
nalezy natychmiast skontaktowaie z lekarzem prowadzym.

U pacjenta wysfpuje choroba serca zgziana z zaburzeniami rytmu sercagsta pojawia i
spowolnione, szybkie lub nieregularne bicie sebtak(przedsionkowo-komorowy,
migotanie i trzepotanie przedsionkdéw).

U pacjenta wysfpuje powana choroba serca, taka jak niewydgthserca, lub pacjent
przebyt zawat serca.

U pacjenta cgsto wystpuja zawroty gtowy i zwazane z tym upadki. Lek Arkvimma e
powodowa zawroty gtowy, ktére magzwigksza ryzyko przypadkowego urazu lub upadku.
Z tego wzgédu naley zachowad ostraznos¢ do czasu przyzwyczajenigsirganizmu do
dziatania leku.

Jezeli ktérakolwiek z powyszych sytuacji dotyczy pacjenta lub w raziggpliwosci, przed
zastosowaniem leku Arkvimma najeskonsultowa si¢ z lekarzem lub farmaceyut

Dzieci w wieku ponizej 4 lat

Lek Arkvimma jest niewskazany u dzieci w wieku paji4 lat. Bezpieczestwo stosowania i

skutecznéc nie g jeszcze znane w tej grupie wiekowej.

Lek Arkvimma a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obedab ostatnio, a tek o
lekach ktére pacjent planuje przyjmotva

SzczegOlnie istotne jest poinformowanie lekarzagie przyjmowania ktérega poniszych lekow,
ktére wplywap na pra¢ serca, poniewalek Arkvimma réwnie moze oddziatywa na serce:

leki stosowane w chorobach serca

leki, ktére mog powodowa nieprawidtowdci zapisu EKG (elektrokardiogramu), okiane
jako wydhuwzenie odstpu PR, takie jak leki do leczenia padaczki lub lefeciwbdlowe, na
przyktad karbamazepina, lamotrygina, pregabalina

leki stosowane w leczeniu niektorych rodzajéw zaburytmu serca lub niewydolsoi
serca.
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Jezeli ktorakolwiek z powyszych sytuacji dotyczy pacjenta lub w razigipliwosci, przed
zastosowaniem leku Arkvimma najeskonsultowa si¢ z lekarzem lub farmaceyut

Nalezy rowniez powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie,jeli pacjent przyjmuje ktoyz
nastpujacych lekéw. Jest to istotne, poniewaog one ostali lub nasilé dziatanie leku Arkvimma
na organizm.

* leki do leczenia zakan grzybiczych, takie jak flukonazol, itrakonazoljékonazol

* lek stosowany do leczenia HIV, rytonawir

* leki stosowane w leczeniu zalea bakteryjnych, takie jak klarytromycyna lub ryfaropna

« lek ziotowy stosowany w leczeniu tagodnegkd i depresji - ziele dziurawca
Jezeli ktorakolwiek z powyszych sytuacji dotyczy pacjenta lub w razigipliwosci, przed
zastosowaniem leku Arkvimma najeskonsultowa si¢ z lekarzem lub farmaceyut

Arkvimma z alkoholem

Ze wzgkdow bezpieczestwa spaywanie alkoholu podczas stosowania leku Arkvimns je
niewskazane.

Wplyw na ciaze, karmienie piersig oraz ptodnas¢
Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie zaleca si przyjmowania leku Arkvimma w czasieggy, poniewa wpltyw tego leku na jej
przebieg i nienarodzone dziecko nie jest znany.vialomo rownie, czy lakozamid przenika do
mleka kobiecego.

Jesli pacjentka jest w aizy lub planuje cize, nalezy niezwitocznie skontaktowssic z lekarzem.
Lekarz wspdlnie z pacjengkzdecyduje, czy przyjmowdek Arkvimma.

Nie nalery przerywd leczenia bez konsultacji z lekarzem. Mdo doprowadzido nasilenia
napadow (drgawek). Nasilenie objawdéw choroby jekodliwe rownie dla nienarodzonego dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie nalery prowadzé pojazddw, jedzi¢c na rowerze ani obstugiwanaszyn i urgdzeh do momentu
upewnienia i, jak lek wptywa na zdolrié pacjenta do wykonywania tych czyred Lek Arkvimma
moze powodowa zawroty gtowy lub niewyrane widzenie.

3. Jak stosow& lek Arkvimma

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieraatpliwosci,
nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty. Nie badano podawanikidiaasycajcej u pacjentow
ze stanem padaczkowym.

Stosowanie leku Arkvimma
e Lek Arkvimma naley przyjmowa dwa razy na dab— raz rano i raz wieczorem
* Nalezy przyjmowa lek mniej wecej o tej samej porze kdego dnia.
* Tabletlke leku Arkvimma naley potkmaé i popi szklanly wody.
* Lek Arkvimma mana przyjmowa z positkiem lub niezalaie od positku
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Zazwyczaj leczenie zaczyna sid matej dawki kadego dnia, ktGy lekarz prowadgcy bedzie powoli
zwieksza przez kilka tygodni. Dawknalezy zwieksza az do osigniecia dawki skutecznej dla
pacjenta; jest to tzw. dawka podtrzymeg. Lek Arkvimma jest przeznaczony do leczenia
dtugotrwatego. Natey stosowa lek Arkvimma stale, dopdki lekarz nie zdecydujeakarczeniu
leczenia.

Jaka dawke nalezy stosowa

Ponizej podano zalecane dawki leku Arkvimma dla pacjprd&@nych kategorii wiekowych i
wagowych. Lekarz ma przepiséinng dawle, jezeli u pacjenta wyspuja zaburzenia nerek lub
watroby.

Dorosli, mtodziez oraz dzieci o masie ciatla conajmniej 50 kg

Jezeli pacjent stosuje sam lek Arkvimma, bez innydtdle przeciwpadaczkowych (monoterapia):
Dawka pocatkowa leku Arkvimma wynosi zazwyczaj 50 mg dwa razydolg.

Lekarz mae réwniez rozpocaé leczenie od dawki pogtkowej 100 mg dwa razy na dab

Lekarz mae stopniowo zwiksza dawle (ktorg pacjent stosuje dwa razy na gplco tydzié o 50
mg, & do osigniecia dawki podtrzymujcej (w zakresie 100 mg do 300 mg dwa razy nadob

Jezeli pacjent stosuje lek Arkvimma z innymi lekamzeciwpadaczkowymi (terapia wspomaga):
Pocatkowa dawkdeku Arkvimma_ wynosi zazwyczaj 50 mg dwa razy oéxd

Lekarz mae stopniowo zwiksza dawle, (ktdrg pacjent stosuje dwa razy na épbo tydzié o 50
mg, & do osigniecia dawki podtrzymujcej (w zakresie 100 mg do 200 mg dwa razy nadob

Jezeli masa ciata pacjenta wynosi 50 kg lulgaei, lekarz prowadcy maze zdecydowé&o
rozpoczciu leczenia lekiem Arkvimma od pojedynczej dawkagsycajcej” 200 mg, a nagpnie, po
okoto 12 godzinach, o kontynuaciji leczenia dawhkdtrzymujca.

Dzieci i mtodziez 0 masie ciata poniej 50 kg

Dawka zaley od masy ciala. Leczenie zazwyczaj rozpoczyaadipodawania leku w syropie, a
zmiana na tabletki nagtuje tylko wtedy, gdy dziecko potrafi polihtabletle i mozliwna uzyské
wlasciwg dawle przy wyciu tabletek o renej mocy. Dosipne g inne leki z lakozamidem w postaci
syropu. Lekarz przepisze pacjentowi najbardziejopdpdni dla niego postaleku.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Arkvimma
W razie zastosowania gkiszej n zalecana dawki leku Arkvimma naleniezwtocznie
skontaktowa sie z lekarzem. Nie probowagrowadzé pojazdu. U pacjenta megvysipic:
e zawroty gtowy
* nudndgci (mdtasci) lub wymioty
* napady padaczkowe, zaburzenia rytmu serca, takigpawolnione, przyspieszone lub
nieregularne bicie sercépiaczka lub obnienie cénienia krwi z przyspieszonymthem i
poceniem si.

Pominiecie przyjecia leku Arkvimma
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W razie opanienia przygcia leku o mniej i 6 godzin, nalgy jak najszybciej przyg
opuszczog dawlke.

« Jeeli mineto ponad 6 godzin od pory przyjmowania leku, nilenaaprzyjmowa pominkitej
dawki. Naley przyja¢ nastpmg dawke leku Arkvimma o zwyktej porze.

* Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Arkvimma
* Nie naley przerywa stosowania leku Arkvimma bez konsultacji z lekanzeoniewa
napady padaczki magowrdct lub sk nasilic.
» Jeeli lekarz zdecyduje o zakozeniu leczenia lekiem Arkvimma, udzieli pacjentowi
instrukciji, jak naley stopniowo zmniejszadawkowanie.

W razie wtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku aglewrocic sie do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepagdane
Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.

Dziatania niepgadane ze strony uktadu nerwowego, takie jak zawgdwy, mog wyskpowa
czesciej po podaniu dawki nasyaagj.

Nalezy poinformowaé lekarza prowadzcego lub farmaceug, jezeli u pacjenta pojawi Sie
nastepujace objawy:

Bardzo czsto (mogy wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb)
- bdl glowy
- zawroty gtowy lub nudngi (mdtosci)
- podwdjne widzenie

Czesto (mog wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 os6b)

- trudndci z utrzymaniem rownowagi, trudém z koordynacj ruchow lub chodzeniem,
drzenie, mrowienie i ditwienie (parestezje) lub skurczeegsni, upadki i tworzenie i
siniakow

- zaburzenia paraci, myslenia lub problemy ze znalezieniem stow, dezorigata

- szybkie i niekontrolowane ruchy gatek ocznych (qig®), niewyrane widzenie

- uczucie wirowania (zawroty), uczucie upojenia alidolwego

- wymioty, suché¢ w ustach, zaparcia, niestravgapnadmiar gazéw wotadku lub jelitach,
biegunka

- zaburzenia czucia (ostabienie czucia), zaburzeolyr{zaburzenia artykulacji), zaburzenia
uwagi

- szumy uszne, styszeniewiekdw, takich jak bzyczenie, dzwonienie cyisty

- drazliwosé, zaburzenia snu, depresja

- sennd¢, znmeczenie lub ostabienie (astenia)

- $wiad, wysypka
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Niezbyt czsto (mog wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osaéb)

- zwolnienie pracy serca, uczucie kofatania serchpifpaje), nieregularnestno lub inne
zmiany aktywnéci elektrycznej serca (zaburzenia przewodnictwaager

- nadmiernie dobre samopoczucie, widzenie lub stysza@ristniejcych rzeczy

- reakcja alergiczna po praygju leku, pokrzywka

- nieprawidtowe wyniki badakrwi dotyczcych czynnéci watroby, uszkodzenie gtroby

- mysli samobdjcze lub dotygze samookaleczenia lub proba popetnienia samolsjstw
nalezy natychmiast powiadorfilekarza

- agresja lub pobudzenie

- zaburzenia milenia i/lub utrata kontaktu z rzeczywistm

- ciezkie reakcje nadwrdiwosci powodujce obrzk twarzy, gardia, gk, stop, kostek lub
podudzi

- omdlenia

Czestos¢ nieznana (nie mana okreslié czestosci na podstawie dosgpnych danych):

- bdél gardta, wysoka temperatura ciata ¢stzze ni zwykle infekcje, badania krwi mag
wykaza znacace zmniejszenie liczby biatych krwinek oki@nego typu (agranulocytoza)

- ciezka reakcja skorna, ktorej ram towarzyszg wysoka temperatura i inne objawy
grypopodobne, wysypka na twarzy, rozprzestrzgecéase wysypka, obrgk weztow
chtonnych (powikszone wzty chtonne)

- zwiekszone sfzenie enzymdw wtrobowych stwierdzane w badaniach krwi oraz¢kszenie
poziomu biatych krwinek (eozynofilia)

- rozlegta wysypka zgrherzami i zluszczagg sie skor, wysepujaca gtdwnie w okolicy ust,
oczu, nosa i nageldw piciowych (zespét Stevensa-Johnsonadzsza postapowodugca
zluszczanie giskéry z ponad 30% powierzchni ciata (toksycznatwiaa naskérka)

- drgawki (napady padaczkowe).

Inne dziatania niepazadane u dzieci
Czesto: mogg wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 dzieci
e zmniejszone przyjmowanie pokarmu awykle
* uczucie senni lub utrata energii
e zmiany w zachowaniu, dziecko zachowujgisaczej nk zwykle.

Zgtaszanie dziata niepazadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane
mozna zgtasza&bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mexityech i Produktow
Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309
e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzieki zglaszaniu dziakaniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa lek Arkvimma
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu aosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po ,EXP”. Termin wznosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Lek nie wymaga specjalnych warunkdéw przechowywania.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Arkvimma

Substangj czynry jest lakozamid.

Kazda tabletka leku Arkvimma 50 mg zawiera 50 mg |akoilu.
Kazda tabletka leku Arkvimma 100 mg zawiera 100 mgtamidu.
Kazda tabletka leku Arkvimma 150 mg zawiera 150 mgtakmidu.
Kazda tabletka leku Arkvimma 200 mg zawiera 200 mgakmidu.

Substancje pomocnicze to:

Rdzer: tabletki:
celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluldeaniskim stopniu podstawienia), krospowidon,
hydroksypropyloceluloza, krzemionka koloidalna bedwa, magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

alkohol poliwinylowy (E1203), makrogol 3350 (E152fytanu dwutlenek (E171), talk (E553b)
zelaza tlenek czerwony (E172) (Arkvimma 50 i 150 mg)

zelaza tlenekétty (E172) (Arkvimma 100 i 150 mg)

zelaza tlenek czarny (E172) (Arkvimma 50, 100 i big)

indygotyna, lak glinowy (E132) (Arkvimma 50, 15200 mg)

Jak wyglada lek Arkvimma i co zawiera opakowanie

Lek Arkvimma ma postatabletek powlekanych.

Arkvimma 50 mg to réowe, prostoktne, obustronnie wypukie tabletki powlekane oznadasv,50”
po jednej stronie i bez oznakowania po drugiejrs&roo dtugéci 10,3 mm i szerokiei 4,8 mm.
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Arkvimma 100 mg ta:6tte, prostoktne, obustronnie wypukte tabletki powlekane oznakosv,100”
po jednej stronie i bez oznakowania po drugiejrs&roo diugéci 13,1 mm i szerokiei 6,1 mm.

Arkvimma 150 mg to hisowe, prostoktne, obustronnie wypukte tabletki powlekane oznakosy
,150" po jednej stronie i bez oznakowania po drpgienie, o dtugéci 15,2 mm i szerokiwi 7,1
mm.

Arkvimma 200 mg to niebieskie, prostpie, obustronnie wypukte tabletki powlekane oznadosy
,200” po jednej stronie i bez oznakowania po drugienie, o dtugéci 16,6 mm i szerokei 7,7
mm.

Tabletki g dostpne w opakowaniach po 14, 28, 56 i 168 w przezrstgeh blistraciPVC/PVDC
zamkngtych folig aluminiows.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Neuraxpharm Bohemia s.r.0.
nanesti Republiky 1078/1
110 00 Praha 1 — Novédgto,
Republika Czeska

Wytworca
1.SVUS Pharma a.s., Smetanovo iedh 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Republika Kizes
2.Genepharm SA, 18th km Marathonos Ave, 15351 Pallitiki, Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Czechy: Arkvimma

Wegry: Arkvimma 50, 150, 100, 200 mg filmtabletta

Polska: Arkvimma

Stowacja: Arkvimma 50, 150, 100, 200 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.03.2019
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