Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lacosamide Fresenius Kabi, 10 mg/ml, roztwér do infuzji
Lacosamidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest Lacosamide Fresenius Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Lacosamide Fresenius Kabi
Lacosamide Fresenius Kabi zawiera lakozamid. Nalezy on do grupy lekéw nazywanych ,,lekami
przeciwpadaczkowymi”, ktore sg stosowane w leczeniu padaczki.

Ten lek zostal przepisany przez lekarza w celu zmniejszenia liczby napadow.

W jakim celu stosuje si¢ Lacosamide Fresenius Kabi

2.

Lacosamide Fresenius Kabi jest stosowany:

—  w monoterapii i w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u dorostych,
miodziezy i dzieci w wieku od 2 lat w leczeniu typu padaczki charakteryzujacej si¢
wystepowaniem napadoéw czesciowych i czesciowych wtdrnie uogdlnionych. W tym
rodzaju padaczki, gdzie napady poczatkowo dotycza tylko jednej strony mozgu, moga
jednak nastepnie rozszerzy¢ si¢ na inne obszary po obu stronach mézgu.

— w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u dorostych, mtodziezy i dzieci
w wieku od 4 lat w leczeniu napadéw toniczno-klonicznych pierwotnie uogoélnionych
(duzych napadoéw obejmujacych utrate przytomnosci) u pacjentdow z uogdlniong samoistng
padaczka (rodzajem padaczki, ktéry uwaza si¢ za majacy podloze genetyczne).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lacosamide Fresenius Kabi

Kiedy nie stosowaé leku Lacosamide Fresenius Kabi

jesli pacjent ma uczulenie na lakozamid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). W razie watpliwosci co do istnienia uczulenia, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

jesli u pacjenta wystepuje pewien rodzaj zaburzen pracy serca (zwany blokiem przedsionkowo
komorowym Il lub 111 stopnia).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie powinien on stosowa¢ leku Lacosamide
Fresenius Kabi. W razie watpliwosci, przed zastosowaniem tego leku, nalezy skonsultowac sie
z lekarzem lub farmaceuta.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Lacosamide Fresenius Kabi, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza

jesli:

- pacjent mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. U niektdrych pacjentéw leczonych lekami
przeciwpadaczkowymi, takimi jak lakozamid, wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub
mysli samobojcze. Jesli kiedykolwiek wystapia takie mysli, nalezy natychmiast skontaktowad
sie z lekarzem.

- U pacjenta wystepuje choroba serca, ktora dotyczy rytmu pracy serca - czesto jest on
zwolniony, przyspieszony lub nieregularny (tj. blok przedsionkowo-komorowy, migotanie
i trzepotanie przedsionkow).

- u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca, taka jak niewydolnos$¢ serca lub pacjent przeszedt
zawal serca.

- u pacjenta czesto wystepuja zawroty glowy lub upadki. Lacosamide Fresenius Kabi moze
powodowac zawroty gtowy, co moze zwigksza¢ ryzyko przypadkowego urazu lub upadku.

Z tego wzgledu nalezy zachowac ostroznos$¢ do czasu przyzwyczajenia si¢ organizmu do
dziatania leku.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istniejg co do tego watpliwosci), przed
rozpoczeciem stosowania leku Lacosamide Fresenius Kabi nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

W razie stosowania leku Lacosamide Fresenius Kabi, nalezy zglasza¢ lekarzowi przypadki
wystgpienia nowego rodzaju napadow albo zaostrzen istniejacych napadow.

Je$li pacjent stosuje Lacosamide Fresenius Kabi i wystgpiag u niego objawy nieprawidtowego bicia
serca (takie jak wolne, szybkie, nieregularne bicie serca, kolatanie serca, dusznosci, zawroty glowy,
omdlenia), nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 4).

Dzieci

Lakozamid nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 2 lat z padaczka charakteryzujacg si¢
wystepowaniem napadoéw czesciowych ani nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 4 lat

z napadami toniczno-klonicznymi pierwotnie uogdlnionymi. Skuteczno$é¢ leku w tej grupie wiekowej
nie jest jeszcze znana i nie wiadomo, czy jest bezpieczny dla dzieci.

Lacosamide Fresenius Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy szczegdlnie powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu ktoregokolwiek

Z nastepujacych lekow, ktore wptywaja na prace serca. Jest to zwigzane z tym, ze lakozamid rowniez

wplywa na pracg serca:

- leki stosowane w chorobach serca;

- leki, ktore moga spowodowac wydtuzenie odstepu PQ (widoczne w zapisie pracy serca na
elektrokardiogramie EKG), takie jak leki stosowane w leczeniu padaczki lub bolu, np.
karbamazepina, lamotrygina lub pregabalina;

- leki stosowane w terapii niektorych rodzajoéw zaburzen rytmu serca lub w niewydolnosci serca.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed

rozpoczeciem stosowania leku Lacosamide Fresenius Kabi nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub

farmaceuta.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu ktoregokolwiek z nastgpujacych
lekéw. Moga one zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ skutecznos¢ leku Lacosamide Fresenius Kabi:

- leki stosowane w zakazeniach grzybiczych, takie jak flukonazol, itrakonazol lub ketokonazol;
- leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV, takie jak rytonawir;

- leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, takie jak klarytromycyna lub ryfampicyna;
- lek ziotowy stosowany w leczeniu tagodnego leku i depresji - ziele dziurawca.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczeciem stosowania leku Lacosamide Fresenius Kabi, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
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farmaceuta.

Lacosamide Fresenius Kabi z alkoholem
Ze wzgledow bezpieczenstwa nie wolno pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Lacosamide
Fresenius Kabi.

Ciaza i karmienie piersig
Kobiety w wieku rozrodczym powinny omowi¢ z lekarzem kwesti¢ stosowania antykoncepcji.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Lacosamide Fresenius Kabi w czasie cigzy lub karmienia piersig,
poniewaz wptyw tego leku na przebieg ciazy i nienarodzone dziecko lub noworodka nie jest znany.
Nie wiadomo takze, czy Lacosamide Fresenius Kabi przenika do mleka ludzkiego. Nalezy pilnie
zasiegna¢ porady lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigze lub planuje cigzg. Lekarz pomoze
zadecydowacé, czy mozna stosowa¢ Lacosamide Fresenius Kabi.

Nie nalezy przerywac¢ leczenia bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to spowodowaé
zwiekszenie czgstosci napadow. Nasilenie objawow choroby u matki moze réwniez zaszkodzié
dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ samochodu, jezdzi¢ rowerem ani uzywac narzgdzi lub obshugiwaé maszyn do
momentu upewnienia si¢, jak lek wptywa na stan pacjenta. Jest to zwigzane z tym, ze Lacosamide
Fresenius Kabi moze powodowa¢ zawroty glowy lub niewyrazne widzenie.

Lacosamide Fresenius Kabi zawiera séd
Lek zawiera 59,8 mg sodu (glowny sktadnik soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 3%
zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu dla osoby doroste;j.

3. Jak stosowaé Lacosamide Fresenius Kabi

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Stosowanie leku Lacosamide Fresenius Kabi
- Leczenie lekiem Lacosamide Fresenius Kabi mozna rozpocza¢ od:
- podania doustnego lub
- podania w infuzji dozylnej (iv.), podczas ktorej lekarz lub pielegniarka podaje lek do
zyly pacjenta. Czas infuzji wynosi od 15 do 60 minut.
- Infuzje dozylng na ogot stosuje si¢ przez krotki czas, kiedy leku nie mozna podawac¢ doustnie.
- Lekarz zadecyduje, przez ile dni pacjent bedzie otrzymywat infuzje. Istnieja dane dotyczace
stosowania lakozamidu w infuzji dwa razy na dobg¢ przez okres do 5 dni. W diugotrwatym
leczeniu stosuje si¢ lakozamid w tabletkach i syropie.

Przy zmianie sposobu podania leku z infuzji na podanie doustne (i odwrotnie) taczna dawka dobowa
I czestos¢ podawania pozostajg niezmienione.

- Lakozamid nalezy stosowa¢ dwa razy na dob¢ (mniej wigcej co 12 godzin).

- Lek nalezy stosowac¢ mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.

Jaka dawke stosowaé

Ponizej przedstawiono zazwyczaj zalecane dawki lakozamidu dla pacjentéw z réznych grup
wiekowych i1 o roznej masie ciata. Lekarz moze przepisa¢ pacjentowi inng dawke, jezeli u pacjenta
wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.
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Milodziez i dzieci o0 masie ciala co najmniej 50 kg i dorosli
Stosowanie samego leku Lacosamide Fresenius Kabi

Stosowanie leku Lacosamide Fresenius Kabi z innymi lekami przeciwpadaczkowymi

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa lakozamidu wynosi 50 mg dwa razy na dobe.
Leczenie mozna rowniez rozpocza¢ si¢ od dawki 100 mg lakozamidu dwa razy na dobe.
Lekarz moze zwigksza¢ stosowang dawke podawang dwa razy na dobe o 50 mg co tydzien, az
do osiaggniecia dawki podtrzymujacej, ktora wynosi od 100 mg do 300 mg dwa razy na dobe.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa lakozamidu wynosi 50 mg dwa razy na dobe.
Lekarz moze zwigksza¢ stosowang dawke podawang dwa razy na dobe o 50 mg co tydzien, az
do osiggni¢cia dawki podtrzymujacej, ktoéra wynosi od 100 mg do 200 mg dwa razy na dobe.
U pacjentéw o masie ciala co najmniej 50 kg, lekarz moze zadecydowac o rozpoczeciu
podawania lakozamidu od pojedynczej dawki nasycajacej, wynoszacej 200 mg. Nastepnie po
12 godzinach pacjent zacznie stosowa¢ statg dawke podtrzymujaca.

Dzieci i mlodziez o masie ciala ponizej 50 kg
Stosowanie w leczeniu napadow czesciowych: nalezy pamigtaé, ze lakozamid nie jest zalecany
do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Stosowanie w leczeniu napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogolnionych: nalezy
pamigetac, ze lakozamid nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Stosowanie samego leku Lacosamide Fresenius Kabi

Lekarz wyznaczy dawke lakozamidu na podstawie masy ciata pacjenta.
Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa lakozamidu wynosi 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram

(kg) masy ciata, dwa razy na dobg.

Lekarz moze zwigkszaé stosowang dawke podawang dwa razy na dobe o 1 mg (0,1 ml) na
kazdy kilogram (kg) masy ciata co tydzien, az do osiggniecia dawki podtrzymujace;.
Tabele dawkowania zawierajace takze zalecang dawke maksymalng przedstawiono ponizej
wylacznie w celu informacyjnym. Odpowiednig dawke dla pacjenta wyliczy lekarz.

Dawki stosowane dwa razy na dobe w przypadku dzieci w wieku od 2 lat 0 masie ciata od 10 kg do
onizej 40 kg:

Masa ciata | Tydzien 1. Tydzien 2. Tydzien 3. Tydzien 4. Tydzien 5. | Tydzien 6.
Dawka 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5ml/kg | Maksymalna
poczatkowa: | mc. mc. mc. mc. zalecana dawka:
0,1 ml/kg mc. 0,6 ml/kg mc.

10 kg 1ml 2ml 3mi 4 mi 5 mi 6 ml

15 kg 1,5ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 mi

20 kg 2ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml

25 kg 2,5ml 5ml 7.5 ml 10 ml 12,5 mi 15 ml

30 kg 3mi 6 ml 9ml 12 mi 15 ml 18 ml

35 kg 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 mi 21 ml

Dawki stosowane dwa razy na dobe w przypadku dzieci i mtodziezy o masie ciala od 40 kg do
onizej 50 kg:

Masa Tydzien 1. Tydzien 2. Tydzien 3. Tydzien 4. Tydzien 5.

ciata Dawka 0,2 ml/kg mc. 0,3 ml/kg mc. 0,4 ml/kg mc. Maksymalna
poczatkowa: zalecana dawka:
0,1 ml/kg mc. 0,5 ml/kg mc.

40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml

45 kg 45 ml 9mi 13,5 ml 18 ml 22,5 ml

Stosowanie Lacosamide Fresenius Kabi z innymi lekami przeciwpadaczkowymi

Lekarz wyznaczy odpowiednig dawke lakozamidu na podstawie masy ciata pacjenta.

W przypadku dzieci i mtodziezy o masie ciata od 10 kg do ponizej 50 kg, zazwyczaj

stosowana dawka poczatkowa wynosi 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg) masy ciala dwa

razy na dobe.
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- Lekarz moze zwigksza¢ stosowang dawke podawang dwa razy na dobe o 1 mg (0,1 ml) na
kazdy kilogram (kg) masy ciata co tydzien, az do osiagni¢cia dawki podtrzymujace;j.

- Tabele dawkowania, w tym zalecang dawke maksymalng, przedstawiono ponizej wylacznie
W celu informacyjnym. Odpowiednig dawke dla pacjenta wyliczy lekarz.

Dawki stosowane dwa razy na dobe w przypadku dzieci w wieku od 2 lat 0 masie ciata od 10 kg do
onizej 20 kg:

Masa ciata | Tydzien 1. Tydzien 2. | Tydzien3. | Tydzien4. | Tydzien5. | Tydzien 6.
Dawka 0,2 mi/kg 0,3 mi/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg Maksymalna
poczatkowa: | mc. mc. mc. mc. zalecana
0,1 mi/kg dawka:

0,6 ml/kg mc.

10 kg 1ml 2mi 3mi 4 ml 5ml 6 ml

15 kg 1,5ml 3ml 45 ml 6 ml 7.5 ml 9mi

Dawki stosowane dwa razy na dobe w przypadku dzieci i mtodziezy o masie ciala od 20 kg do
onizej 30 kg:

Masa Tydzien 1. Tydzien 2. Tydzien 3. Tydzien 4. Tydzien 5.

ciata Dawka 0,2 ml/kg mc. 0,3 ml/kg mc. 0,4 ml/kg mc. Maksymalna
poczatkowa: zalecana dawka:
0,1 ml/kg mc. 0,5 ml/kg mc.

20 kg 2ml 4 ml 6 ml 8ml 10 mi

25 kg 2,5 ml 5mi 7,5 ml 10 ml 12,5 ml

Dawki stosowane dwa razy na dobe w przypadku dzieci i mtodziezy w wieku od 4 lat o masie ciala od
30 kg do ponizej 50 kg:

Masa ciata | Tydzien 1. Tydzien 2. Tydzien 3. Tydzien 4.
Dawka poczatkowa: | 0,2 ml/kg mc. 0,3 ml/kg mc. Maksymalna
0,1 ml/kg mc. zalecana dawka:

0,4 ml/kg mc.

30 kg 3mi 6 ml 9ml 12 mi

35 kg 3,5ml 7mil 10,5 mi 14 mi

40 kg 4 ml 8 ml 12 mi 16 ml

45 kg 45 ml 9mil 13,5 ml 18 ml

Przerwanie stosowania leku Lacosamide Fresenius Kabi
Jezeli lekarz zdecyduje zakonczy¢ stosowanie leku Lacosamide Fresenius Kabi, bedzie zmniejsza¢ dawke
leku stopniowo. Ma to zapobiec nawrotowi padaczki lub jej nasileniu.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane ze strony uktadu nerwowego, takie jak zawroty glowy, moga by¢ silniejsze po
podaniu pojedynczej dawki nasycajgce;j.

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute, jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawéw:

Bardzo czesto (mogg wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- bol gtowy;
- zawroty glowy lub nudnosci (mdtosci);
- podwojne widzenie.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):
- krotkie zrywy mieénia lub grup miesni (napady miokloniczne);
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- trudnosci z koordynacja ruchow lub chodzeniem;

- zaburzenia rownowagi, drzenie, dretwienie (parestezja), skurcze miesni, sktonnos¢ do
upadkow lub powstawania siniakow;

- zaburzenia pamieci, zaburzenia my$lenia, trudnosci w odnalezieniu stow, stan splatania;

- szybkie niekontrolowane ruchy gatek ocznych (oczoplas), niewyrazne widzenie;

- uczucie wirowania (zawroty glowy), wrazenie bycia pijanym,;

- wymioty, sucho$¢ w ustach, zaparcie, niestrawno$¢, nadmiar gazéw w zotadku lub jelitach,
biegunka;

- ostabienie czucia i wrazliwo$ci na bodzce, trudnosci w wystawianiu si¢, zaburzenia uwagi;

- szumy uszne, takie jak bzyczenie, dzwonienie czy Swisty;

- drazliwos¢, trudno$ci w zasypianiu, depresja;

- sennos$¢, zmeczenie lub ostabienie (astenia);

- $wiad, wysypka.

Niezbyt czesto (mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

- zwolnienie pracy serca, kolatanie, nieregularne tetno lub inne zmiany w aktywnosci
elektrycznej serca (zburzenia przewodzenia);

- nadmiernie dobre samopoczucie, widzenie i (lub) styszenie nieistniejacych rzeczy;

- reakcja alergiczna po przyjeciu leku, pokrzywka;

- nieprawidlowe wyniki badania krwi dotyczace watroby (wskazujace na nieprawidlowa
czynno$¢ watroby, uszkodzenie watroby);

- mys$li o samookaleczeniu lub samobdjstwie lub proba popetnienia samobdjstwa: nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza;

- uczucie zto$ci lub pobudzenia;

- zaburzenia myslenia lub utrata kontaktu z rzeczywistoscig;

- cigzkie reakcje nadwrazliwosci powodujace obrzek twarzy, gardta, rak, stop, kostek lub dolnej
czgsci nog;

- omdlenia;

- nieprawidtowe ruchy mimowolne (dyskineza).

Czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nieprawidtowe szybkie bicie serca (tachyarytmia komorowa);

- b6l gardta, wysoka temperatura ciata i czgstsze wystepowanie zakazen. Badania krwi moga
wykaza¢ znaczace zmniejszenie liczby biatych krwinek okreslonego typu (agranulocytoza);

- cigzka reakcja skorna, ktérej moze towarzyszy¢ wysoka temperatura i objawy grypopodobne,
wysypka na twarzy, rozprzestrzeniajgca si¢ wysypka, obrzgk weztdw chtonnych (powigkszone
wezty chtonne). Badania krwi moga wykaza¢ zwigkszone stezenie enzymow watrobowych
oraz liczby jednego z rodzajow biatych krwinek (eozynofilia);

- rozlegla wysypka z pecherzami i ztuszczajaca si¢ skora, wystepujaca gldwnie w okolicy ust,
oczu, nosa i narzadoéw plciowych (zesp6t Stevensa-Johnsona) i cig¢zsza posta¢ wysypki
powodujaca ztuszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata (martwica toksyczno-
rozptywna naskorka);

- drgawki.

Dodatkowe dzialania niepozadane wiazace si¢ z infuzja dozylna
Moga wystapi¢ miejscowe dziatania niepozadane, takie jak:

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):
- Bol, dyskomfort lub podraznienie w miejscu podania.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
- Zaczerwienienie w miejscu podania.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Do dodatkowych dziatan niepozadanych u dzieci nalezaty: goraczka, katar (zapalenie jamy nosowej

i gardta), bol gardta (zapalenie gardta), zmniejszony apetyt, zmiany zachowania, dziecko nie zachowuje
si¢ tak, jak zazwyczaj (nietypowe zachowanie) i brak energii (letarg). Uczucie sennosci jest bardzo
czestym dziataniem niepozadanym u dzieci i moze wystgpowac u wigcej niz 1 na 10 dzieci.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Lacosamide Fresenius Kabi
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i fiolce
po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Kazda fiolke leku Lacosamide Fresenius Kabi nalezy stosowac tylko raz (podanie jednorazowe).
Nieuzyta czes$¢ roztworu nalezy usungc.

Nalezy stosowac tylko przejrzysty roztwor bez widocznych czastek statych i zmiany zabarwienia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lacosamide Fresenius Kabi
- Substancjg czynng leku jest lakozamid.
1 ml roztworu do infuzji zawiera 10 mg lakozamidu.
1 fiolka zawiera 20 ml roztworu do infuzji co odpowiada 200 mg lakozamidu.
- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas solny 0,86%, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Lacosamide Fresenius Kabi i co zawiera opakowanie

Lacosamide Fresenius Kabi, 10 mg/ml, roztwor do infuzji to przejrzysty, bezbarwny roztwor.
Lacosamide Fresenius Kabi jest dostepny w opakowaniach: 1 fiolka, 5 fiolek i 10 fiolek. Kazda fiolka
zawiera 20 ml roztworu do infuzji.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
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Wytworca

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Niemcy

Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugalia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa

Czlonkowskiego Nazwa leku

Austria Lacosamid Fresenius Kabi 10 mg/ml Infusionsldsung

Butgaria Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml solution for infusion

Cypr Lacosamide Fresenius Kabi 10mg/ml didhvpa yio éyyovon

Czechy Lacosamide Fresenius Kabi

Estonia Lacosamide Fresenius Kabi

Finlandia Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml solution for infusion

Francja LACOSAMIDE FRESENIUS KABI 10 mg/ml, solution pour
perfusion

Grecja Lacosamide Fresenius Kabi 10mg/ml solution for infusion

Hiszpania Lacosamida Fresenius Kabi 10 mg/ml solucidn para perfusion EFG

Irlandia Lacosamide Fresenius Kabi 10mg/ml solution for infusion

Liechtenstein

Lacosamid Fresenius Kabi 10 mg/ml Infusionsldsung

Litwa

Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml infuzinis tirpalas

Luksemburg Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml Infusionslésung
Lotwa Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml skidums infiizijam
Malta Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml solution for infusion
Niemcy Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml Infusionsldsung
Norwegia Lacosamide Fresenius Kabi

Polska Lacosamide Fresenius Kabi

Portugalia Lacosamida Fresenius Kabi

Rumunia Lacosamid Fresenius Kabi 10 mg/ml solutie perfuzabila
Stowacja Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml

Wegry Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml oldatos infizio

Zjednoczone Krolestwo
(Irlandia Péinocna)

Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml solution for infusion

Wiochy

Lacosamide Fresenius Kabi

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 23.12.2023 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Kazda fiolke leku Lacosamide Fresenius Kabi nalezy stosowa¢ tylko raz (podanie jednorazowe).
Nieuzyta czes$¢ roztworu nalezy usunaé (patrz punkt 3).

Lacosamide Fresenius Kabi mozna podawa¢ bez wezesniejszego rozcienczenia lub mozna rozcienczyé
nastepujacymi roztworami: sodu chlorkiem 9 mg/ml (0,9%), glukozg 50 mg/ml (5%) lub roztworem
Ringera z mleczanami.

Dla leku rozcienczonego wymienionymi rozpuszczalnikami wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢
przez 7 dni w temperaturze do 25°C i przechowywanego w opakowaniach szklanych lub workach (PVC
lub niezawierajacych PVC).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie zostanie zuzyty
natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania ponosi uzytkownik. Roztworu nie
nalezy przechowywac¢ dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze roztwor
sporzadzano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.
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