ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Lacosamide UCB 50 mg, tabletki powlekane
Lacosamide UCB 100 mg, tabletki powlekane
Lacosamide UCB 150 mg, tabletki powlekane
Lacosamide UCB 200 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Lacosamide UCB 50 mg, tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg lakozamidu.

Lacosamide UCB 100 mg, tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg lakozamidu.

Lacosamide UCB 150 mg, tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg lakozamidu.

Lacosamide UCB 200 mg, tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg lakozamidu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Lacosamide UCB 50 mg, tabletki powlekane
Rézowawe, owalne tabletki powlekane o przyblizonych wymiarach 10,4 mm x 4,9 mm z wyttoczonymi
literami ,,SP” po jednej stronie oraz liczba ,,50” po drugie;.

Lacosamide UCB 100 mg, tabletki powlekane
Ciemnozolte, owalne tabletki powlekane o przyblizonych wymiarach 13,2 mm x 6,1 mm z
wyttoczonymi literami ,,SP” po jednej stronie oraz liczba ,,100” po drugie;.

Lacosamide UCB 150 mg, tabletki powlekane

Lososiowe, owalne tabletki powlekane o przyblizonych wymiarach 15,1 mm x 7,0 mm z wytloczonymi
literami ,,SP” po jednej stronie oraz liczbg ,,150” po drugie;j.

Lacosamide UCB 200 mg, tabletki powlekane

Niebieskie, owalne tabletki powlekane o przyblizonych wymiarach 16,6 mm x 7,8 mm z wyttoczonymi
literami ,,SP” po jednej stronie oraz liczbg ,,200” po drugie;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Lacosamide UCB jest wskazany w monoterapii w leczeniu napadow czgsciowych i
czesciowych wtornie uogolnionych u dorostych, miodziezy i dzieci w wieku od 2 lat z padaczka.



Lacosamide UCB jest przeznaczony do stosowania w terapii wspomagajacej:

. napadow czesciowych lub czgsciowych wtornie uogoélnionych u 0oséb dorostych, mtodziezy
i dzieci w wieku od 2 lat z padaczka;
. napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogoélnionych u oso6b dorostych, mtodziezy i dzieci

w wieku od czterech lat z uogo6lniong padaczka idiopatyczng.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Lekarz powinien przepisa¢ najbardziej odpowiednia posta¢ farmaceutyczng i moc leku w zaleznosci od
masy ciata i dawki.

Zalecany sposob dawkowania u oséb dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku od 2 lat przedstawiono
W ponizszej tabeli.

Lakozamid musi by¢ przyjmowany dwa razy na dobg mniej wigcej co 12 godzin.

W razie pominig¢cia dawki nalezy zaleci¢ pacjentowi natychmiastowe przyjecie pominigtej dawki, a
nastgpnie przyjecie kolejnej dawki lakozamidu o zwyklej ustalonej porze. Jezeli do pory przyjecia
kolejnej dawki pozostato mniej niz 6 godzin, pacjentowi nalezy zaleci¢ odczekanie i przyjecie kolejnej
dawki lakozamidu o zwyktej ustalonej porze. Nie nalezy przyjmowaé podwdjnej dawki.

Milodziez i dzieci o0 masie ciala co najmniej 50 kg oraz dorosli

Dawka poczatkowa Dostosowywa | Zalecana dawka maksymalna
nie
(stopniowe
zwiekszanie
dawki)
Monoterapia: 50 mg dwa razy na 50 mg dwa Monoterapia: do 300 mg dwa razy na
dobe (100 mg/dobg) albo 100 mg razy na dobg dobe (600 mg/dobg)

dwa razy na dobe (200 mg/dobg) (100 mg/dobg)
w odstepach Terapia wspomagajaca: do 200 mg dwa
Terapia wspomagajaca: 50 mg tygodniowych | razy na dobe (400 mg/dobe)

dwa razy na dobe (100 mg/dobg)

Alternatywna dawka poczatkowa* (jesli dotyczy):
pojedyncza dawka nasycajaca 200 mg, a nastepnie 100 mg dwa razy na dobe (200 mg/dobg)

*Dawke nasycajaca mozna zastosowac u pacjentow w sytuacjach, gdy lekarz uzna, ze uzasadnione jest szybkie uzyskanie st¢zenia
lakozamidu w stanie stacjonarnym w osoczu i efektu terapeutycznego. Nalezy ja podawaé pod nadzorem lekarza, uwzgledniajac
mozliwo$¢ zwigkszonej czgstosci wystgpowania cigzkich zaburzen rytmu serca i dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego (patrz punkt 4.8). Nie badano podawania dawki nasycajacej w stanach ostrych, takich jak stan padaczkowy.




Dzieci w wieku od 2 lat i mlodziez o masie ciala ponizej 50 kg*

Dawka poczatkowa Dostosowywa | Zalecana dawka maksymalna
nie
(stopniowe
zwigkszanie
dawki)
Monoterapia i terapia 1 mg/kg dwa Monoterapia:
wspomagajaca: razy na dobe - do 6 mg/kg dwa razy na dobe
1 mg/kg dwa razy na dobg (2 mg/kg/dobe (12 mg/kg/dobe) u pacjentdw o masie
(2 mg/kg/dobe) ) w odstepach ciata od >10 kg do <40 kg
tygodniowych |- do 5 mg/kg dwa razy na dobg
(10 mg/kg/dobe) u pacjentdw o masie
ciata od >40 kg do <50 kg

Terapia wspomagajgca:

- do 6 mg/kg dwa razy na dobe
(12 mg/kg/dobe) u pacjentdw o masie
ciata od >10 kg do <20 kg

- do 5 mg/kg dwa razy na dobe
(10 mg/kg/dobe) u pacjentdw o masie
ciata od >20 kg do <30 kg

- do 4 mg/kg dwa razy na dobe
(8 mg/kg/dobg) u pacjentow o masie ciata
od >30 kg do <50 kg

* Dzieci o masie ciata ponizej 50 kg powinny rozpocza¢ leczenie od produktu Lacosamide UCB 10 mg/ml syrop.

Miodziez i dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg oraz dorosli

Monoterapia (w leczeniu napadow czesciowych)

Zalecana dawka poczatkowa to 50 mg dwa razy na dobe (100 mg/dobe). Po jednym tygodniu nalezy ja
zwigkszy¢ do wstepnej dawki terapeutycznej wynoszacej 100 mg dwa razy na dobe (200 mg/dobe).
Leczenie lakozamidem mozna rowniez rozpocza¢ od dawki 100 mg dwa razy na dobe (200 mg/dobe) na
podstawie dokonanej przez lekarza oceny wymaganego obnizenia liczby napadow padaczkowych w
zestawieniu z potencjalnymi dziataniami niepozadanymi.

W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie i jego tolerancji, dawke podtrzymujaca mozna dalej zwigkszaé
0 50 mg dwa razy na dobe (100 mg/dobe) w odstgpach tygodniowych do maksymalnej zalecanej dawki
wynoszacej 300 mg dwa razy na dobe (600 mg/dobe).

W przypadku pacjentow, u ktorych osiggnieto dawke przekraczajaca 200 mg dwa razy na dobe

(400 mg/dobe) i ktorzy wymagaja zastosowania dodatkowego przeciwpadaczkowego produktu
leczniczego, nalezy stosowac si¢ do opisanego ponizej dawkowania podczas terapii wspomagajacej.

Terapia wspomagajqca (w leczeniu napadow czesciowych lub w leczeniu napadow toniczno-klonicznych
pierwotnie uogolnionych)

Zalecana dawka poczatkowa to 50 mg dwa razy na dobe (100 mg/dobg). Po jednym tygodniu nalezy ja
zwigkszy¢ do wstgpnej dawki terapeutycznej wynoszacej 100 mg dwa razy na dobe (200 mg/dobe).

W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie i jego tolerancji dawke podtrzymujaca mozna dalej zwigkszac¢
0 50 mg dwa razy na dobe (100 mg/dobe) w odstgpach tygodniowych do maksymalnej zalecanej dawki
dobowej wynoszacej 200 mg dwa razy na dobe (400 mg/dobg).

Dzieci w wieku od 2 lat i miodziez o masie ciata ponizej 50 kg

Dawka jest ustalana w zaleznosci od masy ciata. Z tego powodu zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od
syropu, a nastgpnie zmian¢ na tabletki w razie potrzeby. W przypadku przepisywania syropu dawke
nalezy podawa¢ w jednostkach obj¢tosci (ml), a nie w jednostkach masy (mg).



Monoterapia (w leczeniu napadow czesciowych)

Zalecana dawka poczatkowa to 1 mg/kg dwa razy na dobe (2 mg/kg/dobg). Po jednym tygodniu nalezy
ja zwigkszy¢ do wstepnej dawki terapeutycznej wynoszacej 2 mg/kg dwa razy na dobe (4 mg/kg/dobg).
W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie i tolerancji dawke podtrzymujaca mozna dalej zwigkszac
o 1 mg/kg dwa razy na dobe¢ (2 mg/kg/dobg) w odstgpach tygodniowych. Dawke nalezy zwigkszac
stopniowo, az do uzyskania optymalnej odpowiedzi. Nalezy stosowac najnizsza skuteczng dawke.
U dzieci o masie ciala wynoszacej od 10 kg do ponizej 40 kg zalecana dawka maksymalna wynosi
do 6 mg/kg dwa razy na dobg (12 mg/kg/dobe). U dzieci o masie ciala wynoszacej od 40 kg do
ponizej 50 kg zalecana dawka maksymalna wynosi 5 mg/kg dwa razy na dobe (10 mg/kg/dobg).

Terapia wspomagajgca (w leczeniu napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogolnionych u dzieci
w wieku od 4 lat albo w leczeniu napadow czesciowych u dzieci w wieku od 2 lat)

Zalecana dawka poczatkowa to 1 mg/kg dwa razy na dobg (2 mg/kg/dobe). Po jednym tygodniu nalezy
ja zwigkszy¢ do wstepnej dawki terapeutycznej wynoszacej 2 mg/kg dwa razy na dobe (4 mg/kg/dobg).
W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie itolerancji dawke podtrzymujaca mozna dalej zwigkszaé
o 1 mg/kg dwa razy na dobe (2 mg/kg/dobe) w odstepach tygodniowych. Dawke nalezy dostosowywac
stopniowo, az do uzyskania optymalnej odpowiedzi. Nalezy stosowac najnizsza skuteczng dawke. Ze
wzgledu na zwickszony w porownaniu do dorostych klirens, u dzieci o masie ciata od 10 kg do
ponizej 20 kg zalecana dawka maksymalna wynosi do 6 mg/kg dwa razy na dobe (12 mg/kg/dobe).
U dzieci o masie ciata od 20 do ponizej 30 kg zalecana dawka maksymalna wynosi 5 mg/kg dwa razy
na dobe (10 mg/kg/dobe), a u dzieci o masie ciata od 30 do ponizej 50 kg zalecana dawka maksymalna
wynosi 4 mg/kg dwa razy na dobe (8 mg/kg/dobe), chociaz w badaniach prowadzonych metoda otwartej
proby (patrz punkty 4.8 1 5.2) uniewielkiej liczby dzieci z tej drugiej grupy stosowano dawke
do 6 mg/kg dwa razy na dobe (12 mg/kg/dobe).

Rozpoczecie leczenia lakozamidem z uzyciem dawki nasycajqcej (wstepna monoterapia lub zmiana
leczenia na monoterapie w leczeniu napadow czesciowych, lub terapia wspomagajgca w leczeniu
napadow czesciowych, lub terapia wspomagajgca w leczeniu napadow toniczno-klonicznych pierwotnie
uogolnionych).

U mtodziezy i dzieci o masie ciala co najmniej 50 kg i 0sob dorostych leczenie lakozamidem mozna
réwniez rozpocza¢ od pojedynczej dawki nasycajacej wynoszacej 200 mg, a nastepnie, po

okoto 12 godzinach, zastosowa¢ schemat leczenia podtrzymujacego obejmujacego podawanie 100 mg
dwa razy na dobe (200 mg/dobg). P6zniejsze dostosowanie dawki powinno by¢ uzaleznione od
indywidualnej odpowiedzi na leczenie oraz jego tolerancji i prowadzone jak podano powyzej. Dawke
nasycajaca mozna zastosowac, jesli lekarz stwierdzi, ze uzasadnione jest szybkie uzyskanie stgzenia
lakozamidu w stanie stacjonarnym w osoczu oraz efektu terapeutycznego. Nalezy ja podawa¢ pod
kontrola lekarza z uwzglednieniem mozliwosci czestszego wystepowania dziatan niepozadanych
dotyczacych ciezkich zaburzen rytmu serca i o§rodkowego uktadu nerwowego (patrz punkt 4.8).
Podawanie dawki nasycajacej nie byto oceniane w ostrych stanach chorobowych, takich jak stan
padaczkowy.

Przerwanie stosowania

W razie konieczno$ci przerwania stosowania lakozamidu, zaleca si¢ stopniowe redukowanie dawki,
obejmujace cotygodniowe zmniejszanie dawki o 4 mg/kg/dobe (w przypadku pacjentow, ktorych masa
ciata wynosi ponizej 50 kg) lub 200 mg/dobe (w przypadku pacjentéw, ktdorych masa ciata wynosi 50 kg
lub wigcej) u pacjentow, ktorzy przyjmowali dawke lakozamidu wynoszaca odpowiednio

>6 mg/kg/dobe lub >300 mg/dobe. Mozna rozwazy¢ wolniejsze cotygodniowe zmniejszanie dawki na
poziomie 2 mg/kg/dobe lub 100 mg/dobe, jezeli istniejg ku temu wskazania medyczne. U pacjentow, u
ktorych dojdzie do ciezkich zaburzen rytmu serca, nalezy przeprowadzi¢ ocen¢ stosunku korzysci
klinicznych do ryzyka i w razie potrzeby przerwa¢ podawanie lakozamidu.



Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

Dostosowanie dawki nie jest wymagane u oséb w podesziym wieku. U 0sob starszych nalezy wzia¢ pod
uwage zwigzane z wiekiem zmniejszenie klirensu nerkowego przy jednoczesnym zwigkszeniu wartosci
AUC (patrz ,,Zaburzenia czynnoS$ci nerek” ponizej oraz punkt 5.2).

Dane kliniczne dotyczace leczenia padaczki u oséb w podeszitym wieku, w szczegdlnosci z
wykorzystaniem dawek przekraczajacych 400 mg na dobg, sa ograniczone (patrz punkt 4.4, 4.8 1 5.1).

Zaburzenia czynnosci nerek

U dzieci i dorostych z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens
kreatyniny >30 ml/min) dostosowanie dawki nie jest wymagane. U dzieci o masie ciala co

najmniej 50 kg oraz pacjentéw dorostych z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci
nerek, mozna rozwazy¢ podanie dawki nasycajacej 200 mg, jednak nalezy zachowa¢ ostroznosé¢
podczas pozniejszego dostosowywania dawki (>200 mg/dobe). U dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg
oraz pacjentow dorostych z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) lub
ze schytkowa niewydolnoscig nerek, zaleca si¢ stosowanie maksymalnej dawki 250 mg/dobe; nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ podczas ustalania dawki. Jesli zalecana jest dawka nasycajaca, po podaniu dawki
inicjujacej 100 mg przez pierwszy tydzien, nalezy kontynuowac leczenie, podajac 50 mg dwa razy na
dobe. U dzieci o masie ciata ponizej 50 kg z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny
<30 ml/min) lub ze schytkowg niewydolnoscig nerek, zaleca si¢ zmniejszenie maksymalnej zalecanej
dawki 0 25%. U wszystkich pacjentéw hemodializowanych zaleca si¢ podawanie dodatkowo

do 50% podzielonej dawki dobowej bezposrednio po zakonczeniu hemodializy. Leczenie pacjentow ze
schytkowg niewydolnoscig nerek powinno przebiega¢ z zachowaniem ostroznosci ze wzgledu na
niewielkie doswiadczenie kliniczne i kumulacj¢ metabolitu (o nieznanym dziataniu farmakologicznym).

Zaburzenia czynnoSci wgtroby

Maksymalna zalecana dawka u dzieci o masie ciala co najmniej 50 kg oraz pacjentéw dorostych z
tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby to 300 mg/dobe. Ustalanie dawki u
tych pacjentéw powinno by¢ prowadzone ostroznie ze wzgledu na mozliwe wspotistnienie zaburzen
czynnosci nerek. U mtodziezy i dorostych o masie ciata co najmniej 50 kg mozna rozwazy¢ podanie
dawki nasycajacej 200 mg, jednak nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas p6zniejszego ustalania dawki
(>200 mg/dobg). W oparciu o dane dotyczace dorostych, u dzieci o masie ciata ponizej 50 kg z
fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby zaleca si¢ zmniejszenie maksymalnej
dawki o0 25%. Nie badano farmakokinetyki lakozamidu u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby (patrz punkt 5.2). Doroslym i dzieciom z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby lakozamid
mozna podawa¢ wylacznie, gdy spodziewane korzysSci z leczenia przewazaja nad ryzykiem. Na
podstawie uwaznej obserwacji aktywnosci choroby i mozliwych dziatan niepozadanych u pacjenta,
konieczne moze by¢ dostosowanie dawki.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania lakozamidu u dzieci w wieku ponizej 4 lat w leczeniu napaddéw toniczno-
klonicznych pierwotnie uogoélnionych ani udzieci w wieku ponizej 2 lat wleczeniu napadow
czesciowych ze wzgledu na ograniczong liczbg danych dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci
leczenia w tych grupach wiekowych.

Dawka nasycajgca
Nie badano podawania dawki nasycajacej u dzieci. Nie zaleca si¢ stosowania dawki nasycajacej u
mtodziezy i dzieci o masie ciata ponizej 50 kg.

Sposob podawania
Lakozamid, tabletki powlekane jest przeznaczony do stosowania doustnego. Lakozamid mozna
przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Rozpoznany blok przedsionkowo-komorowy II lub III stopnia.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mysli 1 zachowania samobdjcze

U pacjentdéw leczonych przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi w wielu wskazaniach
opisywano przypadki mysli i zachowan samobdjczych. Meta-analiza wynikow randomizowanych,
kontrolowanych placebo badan klinicznych z zastosowaniem przeciwpadaczkowych produktow
leczniczych wykazata niewielkie zwigkszenie ryzyka mysli i zachowan samobdjczych. Mechanizm tego
zjawiska nie jest znany, a dostepne dane nie wykluczaja wystepowania zwigkszonego ryzyka w
przypadku stosowania lakozamidu.

Dlatego nalezy obserwowacé pacjentéw pod katem oznak mysli i zachowan samobojczych i rozwazy¢
odpowiednie leczenie. Nalezy poradzi¢ pacjentom (i ich opiekunom), aby w razie wystapienia oznak
mys$li 1 zachowan samobojczych zglaszali si¢ po pomoc medyczng (patrz punkt 4.8).

Rytm serca i przewodzenie

W badaniach klinicznych z lakozamidem obserwowano zalezne od dawki wydtuzenie odstepu PR w
elektrokardiogramie. Lakozamid powinien by¢ stosowany z ostrozno$cig u pacjentdOw z chorobami
podstawowymi sprzyjajacymi wystgpowaniu zaburzen rytmu serca, na przyktad pacjentow z
rozpoznanymi zaburzeniami przewodzenia sercowego lub ci¢zkimi chorobami serca (np. niedokrwienie
migsnia sercowego/zawat, niewydolnos¢ serca, strukturalna choroba serca lub zaburzenia
funkcjonowania kanatow sodowych) lub u pacjentow leczonych produktami leczniczymi wplywajacymi
na przewodzenie serca, w tym lekami przeciwarytmicznymi i przeciwpadaczkowymi produktami
leczniczymi blokujacymi kanaly sodowe (patrz punkt 4.5), jak rowniez u 0s6b w podesztym wieku.

U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ badanie EKG przed zwigkszeniem dawki lakozamidu

powyzej 400 mg/dobe oraz po osiggnieciu stanu stacjonarnego.

W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych lakozamidu u pacjentow z padaczka nie opisywano
przypadkow migotania i trzepotania przedsionkow, jednak obydwa dziatania zglaszano w badaniach
otwartych dotyczacych padaczki oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu opisywano przypadki bloku przedsionkowo-komorowego (P-K)
(w tym przypadki bloku P-K II stopnia lub wyzszego). U pacjentéw z chorobami sprzyjajacymi
wystepowaniu zaburzen rytmu serca opisywano przypadki tachyarytmii. W rzadkich przypadkach te
zdarzenia prowadzity do asystolii, zatrzymania czynnosci serca i $mierci u pacjentéw z chorobami
podstawowymi sprzyjajacymi wystgpowaniu zaburzen rytmu serca.

Nalezy poinformowac pacjentdéw o objawach zaburzen rytmu serca (np. spowolnionym, szybkim lub
nieregularnym tetnie, kotataniu serca, skréconym oddechu. uczuciu oszotomienia, omdlenia). Jesli

wystapia te objawy, nalezy poradzi¢ pacjentom, aby natychmiast zglaszali si¢ po pomoc medyczna.

Zawroty glowy (pochodzenia osrodkowego)

Stosowanie lakozamidu wigzalo si¢ z wystegpowaniem zawrotow gltowy, co moze zwigkszy¢ czgstos§¢
przypadkowych urazow i upadkow. Z tego wzgledu nalezy zaleci¢ pacjentom zachowanie ostroznosci,
dopoki nie poznaja mozliwych dziatan leku (patrz punkt 4.8).



Mozliwos¢ wystapienia nowych lub zaostrzenia juz wystepujacych napadé4w mioklonicznych

Wystapienie lub zaostrzenie napadow mioklonicznych zgtaszano zaréwno u pacjentéw dorostych, jak
i pacjentow pediatrycznych z PGTCS, szczegoélnie podczas dostosowywania dawki. U pacjentow
z wigcej niz jednym rodzajem napadoéw obserwowane korzysci z kontroli jednego rodzaju napadow
nalezy rozwazy¢ wzgledem wszelkich stwierdzanych zaostrzen innego rodzaju napadow.

Mozliwos¢ pogorszenia stanu klinicznego wyrazonego w zapisie elektroencefalograficznym w
okre$lonych pediatrycznych zespotach padaczkowych.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci lakozamidu u dzieci z zespotami
padaczkowymi, w ktorych wspotistniejg napady padaczkowe ogniskowe oraz uogoélnione.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lakozamid nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow leczonych produktami o znanym dziataniu
wydtuzajacym odstep PR (w tym z przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi blokujacymi kanaty
sodowe ) i u pacjentdow leczonych produktami leczniczymi przeciwarytmicznymi. Analiza podgrup w
badaniach klinicznych nie wykazata jednak dalszego wydtuzania odstepu PR w elektrokardiogramach
pacjentow, ktorym podawano jednocze$nie karbamazeping lub lamotrygine.

Dane z badan in vitro

Dostepne dane sugeruja, ze lakozamid na ogét wywotuje niewiele interakcji lekowych. Badania in vitro
wskazuja, ze lakozamid w stezeniach w osoczu obserwowanych w badaniach klinicznych nie indukuje
aktywnosci enzymow CYP1A2, CYP2B6 oraz CYP2C9 ani nie hamuje CYP1A1, CYP1A2, CYP2AS6,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 oraz CYP2EI1. Badanie in vitro wykazato, ze glikoproteina P
nie przenosi lakozamidu w jelicie. Dane z badan in vitro wskazujg, ze enzymy CYP2C9, CYP2C19 i
CYP3A4 moga katalizowac powstawanie metabolitu O-desmetylowego.

Dane z badan in vivo

Lakozamid nie hamuje ani nie indukuje enzymu CYP2C19 ani CYP3A4 w stopniu istotnym klinicznie.
Lakozamid nie wptynat na AUC midazolamu (metabolizowanego przez CYP3A4, lakozamid podawany
dwa razy na dobe po 200 mg), ale Cnax midazolamu ulegto nieznacznemu zwigkszeniu (30%).
Lakozamid nie wplywatl na farmakokinetyke omeprazolu (metabolizowanego przez CYP2C19 i
CYP3A4, lakozamid podawany dwa razy na dobg po 300 mg).

Omeprazol (40 mg raz na dobg), inhibitor CYP2C19, nie zwigkszal na poziomie istotnym klinicznie
ekspozycji uktadowej na lakozamid. Jest mato prawdopodobne, aby umiarkowane inhibitory

CYP2C19 wptywaly w sposob istotny klinicznie na ekspozycj¢ uktadowa na lakozamid.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w trakcie jednoczesnego leczenia silnymi inhibitorami CYP2C9 (np.
flukonazol) i CYP3A4 (np. itrakonazol, ketokonazol, rytonawir, klarytromycyna), ktére moga
prowadzi¢ do zwickszonego ogo6lnego narazenia na lakozamid. Interakcji tego typu nie wykazano w
badaniach in vivo, jednak sg one prawdopodobne na podstawie danych z badan in vitro.

Silne induktory enzymow, takie jak ryfampicyna lub dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum)
moga umiarkowanie zmniejszac¢ ekspozycje uktadowa na lakozamid. Dlatego nalezy zachowac

ostrozno$¢ podczas rozpoczynania lub konczenia leczenia tymi induktorami enzymow.

Przeciwpadaczkowe produkty lecznicze

W badaniach interakcji lakozamid nie wykazywatl istotnego wplywu na st¢zenie karbamazepiny i kwasu
walproinowego w osoczu. Karbamazepina i kwas walproinowy nie wykazywaly istotnego wptywu na
stezenie lakozamidu w osoczu. Analizy farmakokinetyczne w populacji w r6znych grupach wiekowych
wykazaty, ze jednoczesne stosowanie innych przeciwpadaczkowych produktow leczniczych, o ktorych
wiadomo, ze indukujg enzymy (karbamazepina, fenytoina, fenobarbital w r6znych dawkach) zmniejsza
ekspozycj¢ systemowa na lakozamid o 25% u dorostych i 0 17% u dzieci i mlodziezy.
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Doustne $rodki antykoncepcyijne

W badaniu interakcji nie zaobserwowano istotnych klinicznie oddziatywan miedzy lakozamidem i
doustnymi $§rodkami antykoncepcyjnymi: etinylestradiolem i lewonorgestrelem. Stgzenia progesteronu
nie zmienialy si¢ podczas jednoczesnego podawania tych produktéw leczniczych.

Pozostate

Badania interakcji wykazaly, ze lakozamid nie wplywa na farmakokinetyke digoksyny. Nie
zaobserwowano istotnych klinicznie interakcji migdzy lakozamidem i metforming.

Jednoczesne podawanie lakozamidu z warfaryng nie powoduje istotnych klinicznie zmian
farmakokinetyki ani farmakodynamiki warfaryny.

Cho¢ brak danych farmakokinetycznych dotyczacych interakcji lakozamidu z alkoholem, nie mozna
wykluczy¢ dziatania farmakodynamicznego.

Lakozamid wiaze si¢ z biatkami osocza w niewielkim stopniu, ponizej 15%. Dlatego uwaza sig, ze mato
prawdopodobne sg znaczace klinicznie interakcje z innymi produktami leczniczymi, zachodzace w
mechanizmie wypierania z miejsc wigzania z biatkami osocza.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Lekarze powinni omowic z kobietami w wieku rozrodczym przyjmujacymi lakozamid kwestie
dotyczace planowania rodziny i antykoncepcji (patrz punkt ,,Cigza”).

Jesli kobieta podejmie decyzje o zajsSciu w cigze, nalezy ponownie uwaznie przeanalizowaé stosowanie
lakozamidu.

Cigza

Ogolne zagrozenie zwigzane z padaczkq i stosowaniem lekow przeciwpadaczkowych.

W przypadku wszystkich przeciwpadaczkowych produktow leczniczych wykazano, ze u dzieci kobiet
leczonych z powodu padaczki wady rozwojowe wystepuja 2-3 razy czeSciej niz okoto 3% obserwowane
w ogolnej populacji. Obserwowano zwickszenie czgstosci wad rozwojowych w przypadku terapii
wielolekowej, jednak nie ustalono, w jakim stopniu leczenie i (lub) choroba sa odpowiedzialne za
wystapienie wad.

Ponadto nie wolno przerywac skutecznego leczenia przeciwpadaczkowego, gdyz zaostrzenie choroby
jest szkodliwe dla matki i ptodu.

Zagrozenie zwigzane ze stosowaniem lakozamidu

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania lakozamidu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego u szczuréw i krélikow, ale obserwowano dziatanie
toksyczne na zarodki tych zwierzat po zastosowaniu dawek toksycznych dla samic (patrz punkt 5.3).
Zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.

Lakozamidu nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy, jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne (jesli
korzys$¢ dla matki zdecydowanie nie przewyzsza potencjalnego zagrozenia dla ptodu). Jezeli kobieta
zdecyduje sig¢ zaj$¢ w ciaze, nalezy ponownie doktadnie rozwazy¢ dalsze stosowanie produktu
leczniczego.

Karmienie piersia

Lakozamid przenika do mleka matki u ludzi. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow 1
niemowlat. Zaleca si¢ przerwanie karmienia piersig podczas leczenia lakozamidem.



Plodnos¢

Nie zaobserwowano wptywu na ptodnos¢ samic ani samcow szczuréw po podaniu dawek, po ktorych
ekspozycja na lakozamid (AUC, pole pod krzywa) byta do okoto dwoch razy wigksza od ekspozycji na
lakozamid (AUC, pole pod krzywa) u ludzi, uzyskiwanej po podaniu maksymalnej zalecanej dawki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lakozamid ma niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Leczenie lakozamidem wigzalo si¢ z wystepowaniem zawrotow glowy i niewyraznego
widzenia.

W zwigzku z tym nalezy poinformowac pacjentow, aby nie prowadzili pojazdow ani nie obstugiwali
potencjalnie niebezpiecznych urzadzen mechanicznych, dopoki nie przekonajg sie, jak lakozamid
wptywa na ich zdolno$¢ do wykonywania takich czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Wedtug zbiorczej analizy danych z kontrolowanych placebo badan klinicznych dotyczacych leczenia
wspomagajacego 1308 pacjentdw z napadami cze$ciowymi, 61,9% pacjentéw z grupy przyjmujacej
lakozamid oraz 35,2% pacjentow z grupy przyjmujacej placebo zglosito wystapienie co

najmniej 1 dziatania niepozadanego. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi (>10%)
podczas leczenia lakozamidem byly: zawroty glowy (pochodzenia osrodkowego), bole glowy, nudnosci
1 podwdjne widzenie. Nasilenie objawow byto zwykle tagodne do umiarkowanego. Niektore byty
zalezne od dawki i mozna bylo je ztagodzi¢ zmniejszajac dawke. Czgstos¢ wystepowania i stopien
cigzkosci dziatan niepozadanych ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego (OUN) i przewodu
pokarmowego zazwyczaj zmniejszaty si¢ z uptywem czasu.

We wszystkich badaniach klinicznych kontrolowanych placebo odsetek przerywania leczenia z powodu
dziatan niepozadanych wynosil 12,2% u pacjentow otrzymujacych lakozamid oraz 1,6% u pacjentow
otrzymujacych placebo. Najczestszym dziataniem niepozadanym prowadzacym do przerywania
leczenia lakozamidem byty zawroty gtowy (pochodzenia o$rodkowego).

Wystepowanie dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takich jak zawroty
gltowy, moze by¢ czestsze po podaniu dawki nasycajace;.

Na podstawie analizy danych z badania klinicznego majacego na celu wykazanie co najmnie;j
roéwnowaznej skutecznosci (ang. non-inferiority) w przypadku monoterapii, w ktérym poréwnywano
stosowanie lakozamidu i karbamazepiny o kontrolowanym uwalnianiu (ang. controlled release, CR),
ustalono, ze najczestszymi dziataniami niepozadanymi (=10%) lakozamidu byty bdl gtowy oraz zawroty
glowy. Czgstos¢ przypadkdéw przerwania leczenia z powodu dziatan niepozadanych wyniosta 10,6% u
pacjentdow otrzymujacych lakozamid oraz 15,6% u pacjentéw otrzymujacych karbamazeping CR.

Profil bezpieczenstwa stosowania lakozamidu zglaszany w badaniu przeprowadzonym z udzialem
pacjentow w wieku czterech lat i starszych z uogélniong padaczka idiopatyczna z napadami toniczno-
klonicznymi pierwotnie uogdlnionymi (ang. primary generalised tonic-clonic seizures, PGTCS) byt
zgodny z profilem bezpieczenstwa przedstawionym w zbiorczej analizie danych z badan klinicznych
kontrolowanych placebo dotyczacych napadéw czesciowych. Dodatkowymi dziataniami niepozadanymi
zglaszanymi u pacjentow z PGTCS byly padaczka miokloniczna (2,5% w grupie przyjmujacej
lakozamid w poréwnaniu z 0% w grupie przyjmujacej placebo) i ataksja (3,3% w grupie przyjmujacej
lakozamid w poréwnaniu z 0% w grupie przyjmujacej placebo). Najczesciej zglaszanymi dzialaniami
niepozadanymi byly zawroty glowy isennos¢. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi
prowadzacymi do przerwania stosowania lakozamidu byly zawroty glowy imysli samobdjcze.
Wskaznik przerwania leczenia z powodu wystapienia dziatan niepozadanych wynosit 9,1% w grupie
przyjmujacej lakozamid i 4,1% w grupie przyjmujacej placebo.
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Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W ponizszej tabeli przedstawiono czestosci poszczegolnych dziatan niepozadanych zglaszanych w
badaniach klinicznych oraz dane z okresu po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czestosci
zdefiniowano w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10), czesto (od >1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(od >1/1000 do <1/100), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane wymieniono zgodnie
ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

przedsionkow!"+?

Klasyfikacja Bardzo czgsto | Czgsto Niezbyt czesto Czgstos¢ nieznana
uktadow
narzadowych
Zaburzenia krwi i Agranulocytoza'"
uktadu chlonnego
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos$¢ na Wysypka
immunologicznego lek™ polekowa z
eozynofilig i
objawami
narzadowymi
(zespot
DRESS)!?
Zaburzenia Depresja Agresja
psychiczne Stany splatania | Pobudzenie”
Bezsennos¢!" Nastroj euforyczny"
Zaburzenia
psychotyczne'"
Préby samobéjcze'”
Mysli samobdjcze
Omamy'"
Zaburzenia uktadu | Zawroty glowy | Napady Omdlenia @ Drgawki
nerwowego (pochodzenia | miokloniczne'” | Zaburzenia
osrodkowego) | Ataksja koordynacji ruchowe;j
Bol glowy Zaburzenia Dyskinezy
rownowagi
Zaburzenia
pamigci
Zaburzenia
poznawcze
Senno$¢
Drzenie
Oczoplas
Hipestezja
Dyzartria
Zaburzenia
uwagi
Parestezja
Zaburzenia oka Podwdjne Niewyrazne
widzenie widzenie
Zaburzenia ucha i Zawroty glowy
btednika (pochodzenia
btednikowego)
Szumy uszne
Zaburzenia serca Blok przesionkowo- Tachyarytmia
komorowy!"? komorowa'"
Bradykardia!-?
Migotanie
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Trzepotanie
przedsionkow!"+?
Zaburzenia zotadka | Nudnosci Wymioty
ijelit Zaparcia
Wzdgcia
Niestrawno$¢
Suchos$¢ w jamie
ustne;j
Biegunka
Zaburzenia Nieprawidtowe
watroby i drog wyniki badan
zotciowych czynnosci watroby @
Zwigkszona
aktywno$¢ enzymow
watrobowych
(>2x ULN)"V
Zaburzenia skory i Swiad Obrzek Zespot Stevensa-
tkanki podskornej Wysypka" naczynioruchowy" Johnsona"
Pokrzywka'" Martwica
toksyczno-
rozptywna
naskoérka'
Zaburzenia Bolesne skurcze
mig$niowo- migsni
szkieletowe i
tkanki facznej
Zaburzenia ogdlne Zaburzenia
1 stany w miejscu chodu
podania Ostabienie
Zmgczenie
Drazliwos$¢
Uczucie upojenia
alkoholowego
Urazy, zatrucia i Upadki
powiktania po Uszkodzenia
zabiegach skory
Sthuczenia

() Dziatania niepozadane zgloszone po wprowadzeniu produktu do obrotu.
@ Patrz ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”.
() Zgtaszane w ramach badan nad PGTCS.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Stosowanie lakozamidu wigze si¢ z zaleznym od dawki wydluzeniem odstgpu PR. Mogg wystapi¢
dziatania niepozadane zwigzane z wydluzeniem odstepu PR (np. blok przedsionkowo-komorowy,
omdlenia, bradykardia).

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow z padaczka (w terapii wspomagajacej) niezbyt czgsto
zglaszano dla lakozamidu 200 mg, 400 mg, 600 mg i placebo wystgpowanie dziatan niepozadanych w
postaci bloku P-K pierwszego stopnia, odpowiednio: 0,7%; 0%; 0,5% oraz 0%. W badaniach tych nie
stwierdzano bloku drugiego ani wyzszego stopnia. Jednakze po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu, zgtaszano przypadki bloku P-K drugiego i trzeciego stopnia w zwigzku z leczeniem
lakozamidem. W badaniu dotyczacym monoterapii, w ktorym porownywano stosowanie lakozamidu i
karbamazepiny CR, wydtuzenie odstgpu PR w obu grupach bylo porownywalne.

Omdlenia w zbiorczych danych z badan klinicznych dotyczacych leczenia wspomagajacego
wystepowaly niezbyt czgsto, a ich czesto$¢ w grupie chorych na padaczke leczonych lakozamidem
(n=944) (0,1%) 1 otrzymujacych placebo (n=364) (0,3%) byta podobna. W badaniu dotyczacym
monoterapii, w ktorym poréwnywano stosowanie lakozamidu i karbamazepiny CR, omdlenia wystapity
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u 7/444 (1,6%) pacjentow leczonych lakozamidem oraz u 1/442 (0,2%) pacjentéw otrzymujacych
karbamazepine CR.

W krotkookresowych badaniach klinicznych nie zgtaszano przypadkéw migotania ani trzepotania
przedsionkéw, jednak obydwa dziatania opisywano w otwartych badaniach dotyczacych padaczki oraz
po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Nieprawidtowosci w wynikach badan laboratoryjnych

W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych lakozamidu u dorostych pacjentow z czg§ciowymi
napadami padaczkowymi przyjmujacych 1 do 3 przeciwpadaczkowych produktow leczniczych
jednoczesnie, stwierdzano nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci watroby. Zwickszenie stezenia ALT
do >3x ULN wystapito u 0,7% (7/935) pacjentdéw przyjmujacych produkt Lacosamide UCB i

u 0% (0/356) pacjentow przyjmujacych placebo.

Wielonarzqdowe reakcje nadwrazliwosci

Zgtaszano wielonarzadowe reakcje nadwrazliwosci (tzw. wysypka polekowa z eozynofilig i objawami
narzadowymi, zespot DRESS) u pacjentow leczonych niektdrymi przeciwpadaczkowymi produktami
leczniczymi. Niniejsze reakcje roznig si¢ w zakresie objawow, jednak zazwyczaj wystepuja goraczka
oraz wysypka i mogg by¢ zwiazane z udzialem r6znych uktadéw narzadowych. W razie podejrzenia
wielonarzadowej reakcji nadwrazliwosci, nalezy przerwaé leczenie lakozamidem.

Dzieci i mlodziez

Profil bezpieczenstwa stosowania lakozamidu w badaniach klinicznych z grupg kontrolng otrzymujacg
placebo (255 pacjentow w wieku od 1 miesigca do mniej niz 4 lat oraz 343 pacjentow w wieku od 4 lat
do mniej niz 17 lat) i badaniach otwartych (847 pacjentow w wieku od 1 miesigca do

maksymalnie 18 lat) w terapii wspomagajacej u pacjentéw pediatrycznych z napadami czgsciowymi byt
zgodny z profilem bezpieczenstwa ustalonym u dorostych pacjentow. Stosowanie lakozamidu u dzieci
ponizej 2 lat nie jest wskazane ze wzgledu na ograniczong liczbe dostgpnych danych. U dzieci

i mlodziezy zaobserwowano nastepujace dodatkowe dziatania niepozadane: goraczka, zapalenie
nosogardta, zapalenie gardla, ostabienie apetytu, nietypowe zachowanie i letarg. U dzieci i mtodziezy
zglaszano wystepowanie sennosci czesciej (>1/10) niz u dorostych (>1/100 do <1/10).

Pacjenci w podesztym wieku

W badaniu dotyczacym monoterapii, w ktorym poréwnywano stosowanie lakozamidu i karbamazepiny
CR, rodzaje dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem lakozamidem u pacjentow w podeszilym
wieku (=65. roku zycia) wydawaly si¢ podobne do obserwowanych u pacjentow w wieku ponizej 65 lat.
Jednak u pacjentéw w podesztym wieku, w poréwnaniu z mtodszymi osobami dorostymi, czescie;j
(réznica >5%) wystgpowaty upadki, biegunka i drzenia. Najczgstszym dzialaniem niepozadanym,
dotyczacym uktadu sercowo-naczyniowego u 0oséb w podesztym wieku, w poréwnaniu z mtodszymi
pacjentami dorostymi, byt blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia. W grupie leczone;j
lakozamidem wystapil on u 4,8% (3/62) pacjentow w podesztym wieku i u 1,6% (6/382) mtodszych
0s6b dorostych. Czesto$¢ przypadkow przerwania leczenia z powodu zdarzen niepozadanych

wyniosta 21,0% (13/62) u pacjentow w podesztym wieku i 9,2% (35/382) u mlodszych osob dorostych
w grupie leczonej lakozamidem. Réznice obserwowane pomigdzy pacjentami w podesztym wieku a
mtodszymi osobami dorostymi byly podobne w grupie pacjentow przyjmujacych lek poréwnawczy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego w

zalaczniku V.
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4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy obserwowane po przypadkowym lub zamierzonym przedawkowaniu lakozamidu zwigzane sg
gtéwnie z OUN i uktadem pokarmowym.

e Rodzaje dzialan niepozadanych wystepujace u pacjentow, ktorym podano dawki wigksze
niz 400 mg do 800 mg, nie r6znity si¢ klinicznie od zdarzen wystepujacych u pacjentow po
podaniu zalecanych dawek lakozamidu.

e Obserwowane objawy po przyjeciu dawki wigkszej niz 800 mg/dobe to: zawroty glowy,
nudnos$ci, wymioty, napady padaczkowe (napady toniczno-kloniczne uogoélnione, stan
padaczkowy). Stwierdzano réwniez: zaburzenia przewodzenia serca, wstrzas i $piaczke.
Zgtaszano przypadki $miertelne po ostrym przedawkowaniu polegajacym na jednorazowym
przyjeciu kilku gramow lakozamidu.

Postepowanie

Nie istnieje swoiste antidotum w razie przedawkowania lakozamidu. Leczenie przedawkowania
lakozamidu powinno obejmowaé ogolne srodki podtrzymujace i w razie konieczno$ci hemodialize
(patrz punkt 5.2).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpadaczkowe, inne leki przeciwpadaczkowe, kod ATC:
NO3AX18

Mechanizm dziatania

Substancja czynna, lakozamid (R-2-acetamido-N-benzyl-3-metoksypropionamid) jest aminokwasem
funkcjonalizowanym.

Doktadny mechanizm dziatania przeciwpadaczkowego lakozamidu nie zostat w petni poznany.
Badania elektrofizjologiczne in vitro wykazaly, ze lakozamid wybidrczo nasila powolng inaktywacje
napieciowo-zaleznych kanatow sodowych, co prowadzi do stabilizacji nadmiernie pobudliwych
neuronalnych blon komérkowych.

Dzialania farmakodynamiczne

Lakozamid wykazuje dziatanie przeciwdrgawkowe w wielu zwierzecych modelach napadow
czesciowych i pierwotnie uogolnionych oraz opdznionego rozwoju procesu kindlingu.

W eksperymentach nieklinicznych lakozamid w potaczeniu z lewetyracetamem, karbamazepina,
fenytoina, walproinianem sodu, lamotryging, topiramatem czy gabapentyng wykazywat synergistyczne
lub addytywne dziatanie przeciwdrgawkowe.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania (napady czesciowe)
Dorosli

Monoterapia

Skutecznos¢ lakozamidu w monoterapii ustalono w badaniu poréwnawczym z karbamazeping CR
majacym na celu wykazanie co najmniej rOwnowaznej skutecznosci (ang. non-inferiority),
prowadzonym metoda podwojnie Slepej proby w grupach réwnoleglych w grupie 886 pacjentow w
wieku co najmniej 16 lat z nowo rozpoznang lub niedawno zdiagnozowang padaczka. U pacjentow
musiaty wystepowac niesprowokowane napady padaczkowe czesciowe lub czg§ciowe wtornie
uogodlnione. W ramach randomizacji, pacjentow przydzielono w stosunku 1:1 do grupy leczone;j
karbamazeping CR lub lakozamidem w tabletkach. Dawka byta uzalezniona od odpowiedzi na leczenie i
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miescita si¢ w przedziale 400—1200 mg/dobg w przypadku karbamazepiny CR oraz 200—600 mg/dobe w
przypadku lakozamidu. Czas trwania leczenia wynosit maksymalnie 121 tygodni w zaleznos$ci od
odpowiedzi na leczenie.

Oszacowana z wykorzystaniem estymatora czasu przezycia Kaplana-Meiera czgstos¢ przypadkow
uwolnienia od napadoéw padaczkowych w okresie 6 miesigcy wyniosta 89,8% u pacjentow leczonych
lakozamidem oraz 91,1% u pacjentow otrzymujacych karbamazeping CR. Skorygowana réznica
bezwzglgdna pomiedzy metodami leczenia wyniosta -1,3% (95% CI: -5,5; 2,8). Oszacowana z
wykorzystaniem estymatora Kaplana-Meiera czesto$¢ przypadkow uwolnienia od napadow
padaczkowych w okresie 12 miesiecy wyniosta 77,8% u pacjentow leczonych lakozamidem

oraz 82,7% u pacjentow otrzymujacych karbamazepine CR.

Czestos¢ przypadkéw uwolnienia od napaddéw padaczkowych w okresie 6 miesiecy u pacjentow w
wieku co najmniej 65 lat (62 pacjentow w grupie leczonej lakozamidem oraz 57 w grupie otrzymujace;j
karbamazeping CR) byta podobna w obu grupach terapeutycznych. Byta przy tym zblizona do
obserwowanej w populacji ogdlnej. W populacji oséb w podesztym wieku dawka podtrzymujaca
lakozamidu wyniosta 200 mg/dobe u 55 pacjentow (88,7%), 400 mg/dobe u 6 pacjentow (9,7%) a w
przypadku 1 uczestnika (1,6%) dawkg zwigkszono do ponad 400 mg/dobg.

Zmiana leczenia na monoterapig

Skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania lakozamidu po zmianie leczenia na monoterapi¢ oceniono w
wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby z
wykorzystaniem historycznej grupy kontrolnej. W tym badaniu u 425 pacjentow w wieku 1670 lat z
niekontrolowanymi napadami padaczkowymi czg¢sciowymi, ktorzy przyjmowali stale dawki jednego lub
dwach dostepnych na rynku przeciwpadaczkowych produktdéw leczniczych, zmieniono leczenie na
monoterapi¢ lakozamidem, przydzielajac w ramach randomizacji do grupy otrzymujacej dawke 400 mg
lub 300 mg na dobg (w stosunku 3:1). W grupie leczonych pacjentdw, u ktdrych ukonczono stopniowe
zwigkszanie dawki i rozpoczgto odstawianie przeciwpadaczkowych produktow leczniczych
(odpowiednio 284 i 99 pacjentdw), monoterapi¢ kontynuowano przez 57—105 dni (mediana 71 dni)
odpowiednio u 71,5% oraz 70,7% pacjentoéw w docelowym okresie obserwacji wynoszacym 70 dni.

Terapia wspomagajgca

Skuteczno$¢ dziatania lakozamidu w leczeniu uzupehiajacym w zalecanych dawkach

(200 mg/dobe, 400 mg/dobe) wykazano w 3 wieloosrodkowych, randomizowanych, kontrolowanych
placebo badaniach klinicznych trwajacych 12 tygodni. Lakozamid 600 mg/dobe okazat si¢ réwniez
skuteczny w kontrolowanych badaniach w leczeniu uzupetniajacym, jednak skuteczno$¢ byta podobna
do obserwowanej po dawce 400 mg/dobe, a pacjenci gorzej tolerowali dawke 600 mg/dobe z powodu
dziatan niepozadanych dotyczacych OUN i przewodu pokarmowego. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania
dawki 600 mg/dobg. Maksymalng zalecang dawka jest 400 mg/dobe. Wymienione badania z

udziatem 1308 pacjentow, u ktorych napady czgsciowe wystgpowaly srednio od 23 lat, miaty na celu
ocene skutecznosci i bezpieczenstwa lakozamidu podawanego jednoczesnie z 1-

3 przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi u pacjentéw z niekontrolowanymi napadami
padaczkowymi cze$ciowymi i cze§ciowymi wtornie uogdlnionymi. Ogolny odsetek pacjentow

z 50% zmniejszeniem czgstosci napadéw wynosit, odpowiednio, 23%, 34% 1 40% dla placebo,
lakozamidu 200 mg/dobe i lakozamidu 400 mg/dobe.

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne 1 bezpieczenstwo stosowania pojedynczej, dozylnej dawki nasycajace;
lakozamidu okreslono w wieloosrodkowym badaniu otwartym, oceniajacym bezpieczenstwo i tolerancje
po szybkim wiaczeniu lakozamidu w pojedynczej dawce dozylnej (w tym 200 mg), a nastepnie po
podaniu doustnym dawki odpowiadajacej dawce dozylnej dwa razy na dobe, w terapii wspomagajacej u
dorostych pacjentow w wieku od 16 do 60 lat z napadami czeSciowymi.

Dzieci i mlodziez

Napady czgsciowe majag taka sama patofizjologi¢ i manifestacj¢ kliniczng u dzieci w wieku od 2 lat, jak
u 0s6b dorostych. Dane dotyczace skutecznosci lakozamidu u dzieci w wieku co najmniej 2 lata
ekstrapolowano na podstawie danych dotyczacych mtodziezy i dorostych z napadami czg§ciowymi, u
ktorych spodziewana byta podobna odpowiedz, jesli zastosowano dawkowanie odpowiednie dla dzieci
(patrz punkt 4.2) i wykazano bezpieczenstwo stosowania (patrz punkt 4.8).
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Skutecznos$¢ potwierdzong na zasadach ekstrapolacji opisanych powyzej potwierdzono w podwajnie
zaslepionym badaniu klinicznym z randomizacjg i grupa kontrolng otrzymujaca placebo. Badanie
sktadato si¢ z 8-tygodniowego okresu wstepnego, po ktérym nastepowatl 6-tygodniowy okres
stopniowego zwickszania dawki. Kwalifikujacy si¢ pacjenci leczeni w stalym schemacie z
zastosowaniem od 1 do nie wigcej niz 3 przeciwpadaczkowych produktow leczniczych, u ktérych nadal
wystapity co najmniej 2 czeSciowe napady drgawkowe w okresie 4 tygodni przed badaniem
przesiewowym, a faza bez napadow drgawkowych trwata krocej niz 21 dni w okresie 8 tygodni przed
wiaczeniem do okresu wstgpnego badania, zostali losowo przydzieleni do grupy otrzymujacej placebo
(n=172) lub grupy leczonej lakozamidem (n=171).

Podawanie leku rozpoczynano od dawki 2 mg/kg mc./dobe u uczestnikow o masie ciata ponizej 50 kg
lub od dawki 100 mg/dobg u uczestnikéw o masie ciata od 50 kg, w dwoch dawkach podzielonych. W
okresie stopniowego zwigkszania dawki, dawke lakozamidu zwigkszano w odstgpach tygodniowych

o 1-2 mg/kg mc./dobe u uczestnikéw o masie ciata ponizej 50 kg lub o 50-100 mg/dobe u uczestnikoéw o
masie ciata od 50 kg do uzyskania docelowego zakresu dawek stosowanych w leczeniu
podtrzymujacym.

Aby zakwalifikowa¢ si¢ do wiaczenia do 10-tygodniowego okresu leczenia podtrzymujacego,
uczestnicy musieli osiaggnaé minimalng docelowg dawke dla ich kategorii wagowej w ostatnich 3 dniach
okresu zwigkszania dawki. W okresie leczenia podtrzymujgcego badani musieli pozostac na statej
dawce lakozamidu Iub byli wycofywani i wlaczani do zaslepionego okresu modyfikacji dawki.
Odnotowano statystycznie istotng (p=0,0003) i klinicznie znaczaca redukcje czgstosci wystepowania
napadow czeSciowych w ciggu 28 dni od poczatku badania do okresu leczenia podtrzymujacego w
grupie lakozamidu w poroéwnaniu z grupg placebo. Redukcja w poréwnaniu z placebo w analizie
kowariancji wyniosta 31,72% (95% CI: 16,342-44,277).

Ogolny odsetek pacjentdow uzyskujacych zmniejszenie czestosci wystepowania napadow czesciowych o
co najmniej 50% w ciggu 28 dni od poczatku badania do okresu leczenia podtrzymujacego

wyniodst 52,9% w grupie lakozamidu i 33,3% w grupie placebo.

Ocena jakosci zycia okreSlona przy uzyciu pediatrycznego kwestionariusza oceny jakos$ci zycia
wskazata, ze pacjenci w obu grupach (lakozamidu i placebo) mieli podobng i stabilng jako$¢ zycia
zwigzang ze zdrowiem podczas catego okresu leczenia.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania (napady toniczno-kloniczne pierwotnie uogolnione)

Skuteczno$¢ lakozamidu w ramach leczenia wspomagajacego stosowanego przez pacjentow w wieku
czterech lat i starszych z uog6lniong padaczka idiopatyczng z napadami toniczno-klonicznymi
pierwotnie uog6lnionymi (ang. primary generalized tonic-clonic seizures, PGTCS) ustalono

w ramach 24-tygodniowego, randomizowanego, prowadzonego metoda podwdjnie §lepej proby w
grupach rownolegtych, kontrolowanego placebo, wieloosrodkowego badania klinicznego. Badanie
obejmowato 12 tygodniowy wyjsciowy okres historyczny i 4 tygodniowy wyj$ciowy okres
prospektywny oraz 24-tygodniowy okres leczenia (w tym 6-tygodniowy okres dostosowywania dawki
i 18- tygodniowy okres leczenia podtrzymujacego). Spetniajacy kryteria kwalifikacyjne pacjenci,
przyjmujacy stala dawke 1-3 lekow przeciwpadaczkowych z przynajmniej trzema udokumentowanymi
PGTCS podczas 16-tygodniowego potaczonego okresu wyjsciowego, zostali zrandomizowani

w stosunku 1:1 do grupy przyjmujacych lakozamid albo placebo (pacjenci w zbiorze petnej analizy:
lakozamid n=118, placebo n=121; z tego 8 pacjentéw w grupie wiekowej od >4 do <12 lat

1 16 pacjentow w grupie wiekowej od >12 do <18 lat przyjmowato LCM,

a, odpowiednio, 9 i 16 pacjentow przyjmowato placebo).

Dawki stosowane przez pacjentow zwickszano do osiagnigcia docelowej dawki stosowanej w okresie
leczenia podtrzymujacego wynoszacej, odpowiednio, 12 mg/kg/dobe u pacjentéw o masie ciata
ponizej 30 kg, 8 mg/kg/dobe¢ u pacjentéw o masie ciata od 30 do mniej niz 50 kg albo 400 mg/dobe

u pacjentdw o masie ciala wynoszacej 50 kg albo wiece;j.

Zmienna oceny skutecznosci Placebo Lakozamid
Parametr N=121 N=118
Czas do wystgpienia drugiego PGTCS
Mediana (dni) 77,0 -
Przedzial ufnosci 95% 49.0; 128,0 -
Lakozamid — placebo
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Zmienna oceny skutecznosci Placebo Lakozamid
Parametr N=121 N=118

Wspolczynnik ryzyka 0,540

Przedzial ufnosci 95% 0,377; 0,774

Warto$¢ p <0,001

Brak napadéw

Estymata Kaplana-Meiera ze 17,2 31.3
stratyfikacja (%)

Przedzial ufnosci 95% 10,4; 24,0 22,8;39,9

Lakozamid — placebo 14,1

Przedzial ufnosci 95% 3,2; 25,1

Wartos¢ p 0,011

Uwaga: W przypadku grupy przyjmujacej lakozamid mediana czasu do wystgpienia drugiego PGTCS
nie mogla zosta¢ oszacowana metoda Kaplana-Meiera, poniewaz u >50% pacjentéw nie wystgpil drugi
PGTCS przed Dniem 166.

Wyniki w podgrupie pacjentow pediatrycznych byly zgodne z wynikami uzyskanymi w populacji
og6lnej w odniesieniu do pierwszorzedowych, drugorzgdowych iinnych punktow koncowych
dotyczacych skutecznos$ci.

5.2 Wiadciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie

Lakozamid po podaniu doustnym jest szybko i catkowicie wchtaniany. Biodostepnos¢ lakozamidu po
podaniu doustnym tabletek wynosi w przyblizeniu 100%. Po podaniu doustnym st¢zenie w osoczu
niezmienionego lakozamidu szybko wzrasta i 0sigga Cmax po 0,5 godzinie do 4 godzin. Lacosamide
UCB tabletki i syrop doustny sg biorownowazne. Pokarm nie wplywa na szybkos$¢ i stopien
wchtaniania.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji wynosi w przyblizeniu 0,6 1/kg. Lakozamid wiaze si¢ z biatkami osocza w stopniu
mniejszym niz 15%.

Metabolizm

95% podanej dawki wydalane jest z moczem w formie lakozamidu oraz jako metabolity. Metabolizm
lakozamidu nie zostat w petni scharakteryzowany.

Gléwnymi zwigzkami wydalanymi z moczem jest niezmieniony lakozamid (okoto 40% dawki) oraz
jego metabolit O-desmetylowy (mniej niz 30%).

Frakcja polarna, bedaca prawdopodobnie pochodnymi seryny, stanowita okoto 20% zwiazkéw w
moczu, jednak byta wykrywana jedynie w nieznacznych ilosciach (0-2%) w osoczu niektorych
pacjentow. Niewielkie ilosci innych metabolitow byty rowniez wykrywane w moczu (0,5-2%).

Dane z badan in vitro wskazuja, ze enzymy CYP2C9, CYP2C19 i CYP3A4 moga katalizowaé
powstawanie metabolitu O-desmetylowego, ale w badaniach in vivo nie potwierdzono, ktdry izoenzym
ma dominujacy udziat. Nie obserwowano istotnych klinicznie réznic w ekspozycji na lakozamid po
porownaniu jego farmakokinetyki u 0sob intensywnie metabolizujacych (z aktywnym enzymem
CYP2C19) oraz stabo metabolizujacych (z nieaktywnym enzymem CYP2C19). Ponadto, badanie
interakcji z omeprazolem (inhibitorem CYP 2C19) nie wykazato istotnych klinicznie zmian st¢zenia
lakozamidu w osoczu, co wskazuje, ze znaczenie tego szlaku metabolicznego jest niewielkie.
Stezenie metabolitu O-desmetylowego lakozamidu w osoczu stanowi w przyblizeniu 15% stgzenia
lakozamidu w osoczu. Ten gléwny metabolit nie ma znanego dziatania farmakologicznego.
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Eliminacja

Lakozamid jest wydalany z krazenia ogdlnego przede wszystkim droga nerkowa oraz biotransformacji.
Po doustnym i dozylnym podaniu znakowanego radioizotopem lakozamidu wykryto

okoto 95% radioaktywno$ci w moczu oraz ponizej 0,5% w kale. Okres poltrwania w fazie eliminacji
lakozamidu wynosi w przyblizeniu 13 godzin. Farmakokinetyka jest proporcjonalna do dawki i
niezmienna w czasie z matg zmiennoscig miedzy- i wewnatrzosobnicza. Przy dawkowaniu dwa razy na
dobe stan stacjonarny w osoczu jest uzyskiwany po 3 dniach. Stezenie w osoczu wzrasta przy
wspotczynniku kumulacji wynoszacym okoto 2.

Stezenie w osoczu po podaniu pojedynczej dawki nasycajacej 200 mg jest podobne do stezenia w stanie
stacjonarnym osigganego po zastosowaniu doustnym dawki 100 mg dwa razy na dobe.

Farmakokinetyka u specjalnych grup pacjentow

Plec
Badania kliniczne wskazujg, ze pte¢ nie wywiera istotnego klinicznie wplywu na stezenie lakozamidu w
0soczu.

Zaburzenia czynnosci nerek

Wartos¢ AUC dla lakozamidu zwigkszata si¢ o okoto 30% u pacjentéow z fagodnymi i umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek oraz o 60% u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek i
schytkowa niewydolnoscig nerek, ktorzy wymagali hemodializy, w poréwnaniu do zdrowych
ochotnikdéw. Wartos¢ Cmax nie ulegata zmianie.

Lakozamid jest skutecznie usuwany z osocza przy zastosowaniu hemodializy. Po 4-godzinnej
hemodializie warto§¢ AUC lakozamidu zmniejsza si¢ o okoto 50%. Z tego wzgledu zaleca si¢ podanie
dodatkowej dawki leku po hemodializie (patrz punkt 4.2). U pacjentow z umiarkowanymi lub ci¢zkimi
zaburzeniami nerek kilkakrotnie wzrastata ekspozycja na metabolit O-desmetylowy. U pacjentow ze
schytkowsg niewydolnoscig nerek, ktorzy nie byli poddawani hemodializom, poziom tego metabolitu byt
podwyzszony i stale wzrastat w 24-godzinnym okresie pobierania probek. Nie wiadomo, czy wigksza
ekspozycja na metabolit u pacjentow ze schytkowa niewydolno$cia nerek moze przyczyniac si¢ do
wystapienia zdarzen niepozadanych, jednak nie wykryto jego aktywnos$ci farmakologicznej.

Zaburzenia czynnoSci wagtroby

U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa B wg Child-Pugh)
obserwowano wigksze stezenia lakozamidu w osoczu (wzrost AUC o okoto 50% powyzej normy).
Wiceksza ekspozycja po czgéci wynikata z zaburzen czynnosci nerek u tych pacjentow. Oceniono, ze
spadek klirensu pozanerkowego u pacjentow w tym badaniu odpowiadat za okoto 20% wzrostu wartosci
AUC lakozamidu. Nie oceniano farmakokinetyki lakozamidu u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby (patrz punkt 4.2).

Osoby w podesziym wieku (powyzej 65 lat)

W badaniu z udzialem mezczyzn i kobiet w podesztym wieku, w tym 4 pacjentéw w wieku >75 lat,
wartosci AUC byly wyzsze niz u mtodych mezczyzn o odpowiednio okoto 30 1 50%. Jest to czgsciowo
zwigzane z mniejsza masg ciala. Porownanie tych warto$ci po znormalizowaniu masy ciata wykazato
r6znic¢ odpowiednio o0 26 i 23%. Zaobserwowano takze wigkszg zmienno$¢ ekspozycji. U pacjentow w
podesztym wieku, bioracych udziat w tym badaniu, klirens nerkowy lakozamidu byt tylko nieznacznie
zmniejszony.

Ogolnie rzecz biorgc, uwaza si¢, ze nie trzeba zmniejsza¢ dawki, chyba Ze jest to wskazane z powodu
pogorszenia czynnos$ci nerek (patrz punkt 4.2).

Drzieci i mlodziez

Profil farmakokinetyczny lakozamidu u dzieci zostat okre$lony w analizie farmakokinetycznej populacji
na podstawie skapych danych dotyczacych stezenia w osoczu uzyskanych z szesSciu badan klinicznych z
randomizacjg i grupa kontrolng otrzymujaca placebo oraz pigciu otwartych badan z

udziatem 1655 pacjentow - 0sob dorostych oraz dzieci i mlodziezy z padaczka w wieku od 1 miesiaca
do 17 lat. Trzy z tych badan przeprowadzono z udziatem 0s6b dorostych, siedem — z udziatem dzieci
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i mlodziezy, a jedno — w populacji mieszanej. Zakres stosowanej dawki lakozamidu wynosit

od 2 do 17,8 mg/kg mc./dobe podawane dwa razy na dobe, nie wigcej niz 600 mg/dobg.

Typowy klirens osoczowy oszacowano na 0,46 1/h, 0,81 1/h, 1,03 1/h i 1,34 I/h u dzieci i mtodziezy o
masie ciata, odpowiednio, 10 kg, 20 kg, 30 kg i 50 kg. Dla porownania u pacjentow dorostych (o masie
ciata 70 kg) klirens osoczowy wynosit 1,74 1/h.

Analiza farmakokinetyki populacyjnej z wykorzystaniem niewielkiej liczby probek pobranych

w ramach badania nad PGTCS wykazata podobng ekspozycje u pacjentow z PGTCS i pacjentow

z napadami czgsciowymi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Stezenia lakozamidu w osoczu uzyskane w badaniach toksyczno$ci byty podobne lub jedynie
nieznacznie wyzsze od stezen stwierdzanych u pacjentow, co oznacza, ze margines ekspozycji u ludzi
jest niewielki lub nie istnieje.

Badanie farmakologiczne bezpieczenstwa stosowania lakozamidu podawanego dozylnie znieczulonym
psom wykazato przejsciowe wydluzenie odstgpu PR i czasu trwania zespolu QRS, a takze spadek
ci$nienia tetniczego krwi, najprawdopodobniej na skutek hamowania czynnosci serca. Te przejsciowe
zmiany rozpoczely sig, gdy zastosowano stgzenia odpowiadajgce maksymalnej zalecanej dawce w
warunkach klinicznych. Po podaniu dawek 15-60 mg/kg mc. znieczulonym psom i malpom
Cynomolgus obserwowano zmniejszenie przewodzenia przedsionkowego i komorowego, blok i
rozkojarzenie przedsionkowo-komorowe.

W badaniach toksyczno$ci dawek wielokrotnych zaobserwowano niewielkie, odwracalne zmiany w
watrobie u szczuréw, co wystapito po zastosowaniu dawek okoto 3 razy wigkszych niz ekspozycja
kliniczna. Zmiany te obejmowaty zwigkszenie masy narzadu, przerost hepatocytow, zwigkszenie stezen
enzymow watrobowych w surowicy oraz podwyzszenie poziomu cholesterolu catkowitego i
triglicerydow. Poza przerostem hepatocytow nie zaobserwowano innych zmian histopatologicznych.

W badaniach oceniajacych toksyczny wptyw na rozrdd i rozwoj osobniczy u gryzoni i krolikow nie
obserwowano dziatania teratogennego, u szczurow natomiast odnotowano wzrost liczby martwych
urodzen i zgondéw potomstwa w okresie okotoporodowym oraz nieznaczny spadek liczebnosci zywego
miotu i masy ciala potomstwa po dawkach toksycznych dla samicy, odpowiadajacych systemowym
poziomom ekspozycji, ktore byly podobne do spodziewanej ekspozycji klinicznej. Poniewaz nie mozna
bylo zbada¢ wyzszej ekspozycji u zwierzat, w zwiazku z toksyczno$cia dla samic, dane sa
niewystarczajace, aby w petni scharakteryzowa¢ potencjalng toksycznos¢ dla zarodka i ptodu oraz
dzialanie teratogenne lakozamidu.

Badania u szczurow wykazaty, ze lakozamid i (lub) jego metabolity z tatwoscia przenikaly bariere
tozyskowa.

U mtodych szczuréw i psow stwierdzane rodzaje toksycznos$ci nie roznity si¢ od obserwowanych u
zwierzat dorostych. U mlodych szczuréw odnotowano zmniejszenie masy ciala po narazeniu
uktadowym na poziomie podobnym do spodziewanego narazenia klinicznego. U mlodych pséw
przej$ciowe i zwigzane z dawka oznaki kliniczne z OUN zaczgly sie pojawiac na poziomie narazenia
uktadowego ponizej oczekiwanego narazenia klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki

celuloza mikrokrystaliczna

hydroksypropyloceluloza

hydroksypropyloceluloza (niskopodstawiona)

krzemionka koloidalna bezwodna

krospowidon (poliplazdon XL-10, jako$§¢ farmaceutyczna)
magnezu stearynian
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Powloka tabletki

Lacosamide UCB 50 mg, tabletki powlekane

alkohol poliwinylowy

glikol polietylenowy 3350
talk

tytanu dwutlenek (E171)
zelaza tlenek czerwony (E172)
zelaza tlenek czarny (E172)
indygotyna lak (E132)

Lacosamide UCB 100 mg, tabletki powlekane

alkohol poliwinylowy
glikol polietylenowy 3350
talk

tytanu dwutlenek (E171)
zelaza tlenek zotty (E172)

Lacosamide UCB 150 mg, tabletki powlekane

alkohol poliwinylowy

glikol polietylenowy 3350

talk

tytanu dwutlenek (E171)

zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek czarny (E172)

Lacosamide UCB 200 mg, tabletki powlekane

alkohol poliwinylowy
glikol polietylenowy 3350
talk

tytanu dwutlenek (E171)
indygotyna lak (E132)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $§rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Lacosamide UCB 50 mg, tabletki powlekane

Opakowania po 14, 28, 56 oraz 168 tabletek powlekanych w blistrach PVC/PVDC pokrytych folig
aluminiowa.

Opakowania po 14 x 11 56 x 1 tabletka powlekana pakowanych w blister PVC/PVDC pokryty folig
aluminiows, perforowany, podzielny na dawki pojedyncze.
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Lacosamide UCB 100 mg, tabletki powlekane

Opakowania po 14, 28, 56 oraz 168 tabletek powlekanych w blistrach PVC/PVDC pokrytych folig
aluminiowsa.

Opakowania po 14 x 1156 x 1 tabletka powlekana pakowanych w blister PVC/PVDC pokryty folig
aluminiows, perforowany, podzielny na dawki pojedyncze.

Lacosamide UCB 150 mg, tabletki powlekane

Opakowania po 14, 28 oraz 56 tabletek powlekanych w blistrach PVC/PVDC pokrytych folig
aluminiowa.

Opakowania zbiorcze zawierajace 168 (3 opakowania po 56 tabletek) tabletek powlekanych w blistrach
PVC/PVDC pokrytych folig aluminiows.

Opakowania po 14 x 1156 x 1 tabletka powlekana pakowanych w blister PVC/PVDC pokryty folig
aluminiows, perforowany, podzielny na dawki pojedyncze.

Lacosamide UCB 200 mg, tabletki powlekane

Opakowania po 14, 28 oraz 56 tabletek powlekanych w blistrach PVC/PVDC pokrytych folig
aluminiows.

Opakowania zbiorcze zawierajace 168 (3 opakowania po 56 tabletek) tabletek powlekanych w blistrach
PVC/PVDC pokrytych folig aluminiows.

Opakowania po 14 x 1156 x 1 tabletka powlekana pakowanych w blister PVC/PVDC pokryty folig
aluminiows, perforowany, podzielny na dawki pojedyncze.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/004
EU/1/19/1383/005
EU/1/19/1383/006
EU/1/19/1383/007
EU/1/19/1383/008
EU/1/19/1383/009
EU/1/19/1383/010
EU/1/19/1383/011
EU/1/19/1383/012
EU/1/19/1383/013
EU/1/19/1383/014
EU/1/19/1383/015
EU/1/19/1383/016
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EU/1/19/1383/017
EU/1/19/1383/018
EU/1/19/1383/019
EU/1/19/1383/020
EU/1/19/1383/021
EU/1/19/1383/022
EU/1/19/1383/023
EU/1/19/1383/024
EU/1/19/1383/025
EU/1/19/1383/026
EU/1/19/1383/027

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 sierpnia 2019
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekoéw http://www.ema.europa.cu/.
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http://www.ema.europa.eu/

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zestaw do rozpoczynania leczenia (wytacznie dla mlodziezy i dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg
oraz dla pacjentéw dorostych)

Lacosamide UCB 50 mg, tabletki powlekane

Lacosamide UCB 100 mg, tabletki powlekane

Lacosamide UCB 150 mg, tabletki powlekane

Lacosamide UCB 200 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Lacosamide UCB 50 mg, tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg lakozamidu.

Lacosamide UCB 100 mg, tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg lakozamidu.

Lacosamide UCB 150 mg, tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg lakozamidu.

Lacosamide UCB 200 mg, tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg lakozamidu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Lacosamide UCB 50 mg, tabletki powlekane
r6zowawe, owalne tabletki powlekane o przyblizonych wymiarach 10,4 mm x 4,9 mm z wytloczonymi
literami ,,SP” po jednej stronie oraz liczba ,,50” po drugie;.

Lacosamide UCB 100 mg, tabletki powlekane
ciemnozotte, owalne tabletki powlekane o przyblizonych wymiarach 13,2 mm x 6,1 mm z
wyttoczonymi literami ,,SP” po jednej stronie oraz liczba ,,100” po drugie;.

Lacosamide UCB 150 mg, tabletki powlekane
lososiowe, owalne tabletki powlekane o przyblizonych wymiarach 15,1 mm x 7,0 mm z wytltoczonymi
literami ,,SP” po jednej stronie oraz liczbg ,,150” po drugie;j.

Lacosamide UCB 200 mg, tabletki powlekane

niebieskie, owalne tabletki powlekane o przyblizonych wymiarach 16,6 mm x 7,8 mm z wytloczonymi
literami ,,SP” po jednej stronie oraz liczbg ,,200” po drugie;j.
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4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt Lacosamide UCB jest wskazany w monoterapii w leczeniu napadow czgsciowych i

czesciowych wtornie uogdlnionych u oséb dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat z padaczka.
Lacosamide UCB jest przeznaczony do stosowania w terapii wspomagajacej:

. napadow czesciowych lub czesciowych wtornie uogoélnionych u 0oséb dorostych, mtodziezy
i dzieci w wieku od 2 lat z padaczka;
. napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogoélnionych u oso6b dorostych, mtodziezy i dzieci

w wieku od 4 lat z uogdlniong padaczka idiopatyczng.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Lekarz powinien przepisa¢ najbardziej odpowiednig posta¢ farmaceutyczng i moc leku w zalezno$ci od
masy ciata i dawki.

Lakozamid musi by¢ przyjmowany dwa razy na dobg mniej wigcej co 12 godzin.

W razie pomini¢cia dawki nalezy zaleci¢ pacjentowi natychmiastowe przyjecie pominigtej dawki, a
nastgpnie przyjecie kolejnej dawki lakozamidu o zwyklej ustalonej porze. Jezeli do pory przyjecia
kolejnej dawki pozostato mniej niz 6 godzin, pacjentowi nalezy zaleci¢ odczekanie i przyjecie kolejnej
dawki lakozamidu o zwyktej ustalonej porze. Nie nalezy przyjmowaé podwdjnej dawki.

Miodziez i dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg oraz dorosli

Monoterapia (w leczeniu napadow czesciowych)

Zalecana dawka poczatkowa to 50 mg dwa razy na dobe (100 mg/dobg). Po jednym tygodniu nalezy ja
zwigkszy¢ do wstepnej dawki terapeutycznej wynoszacej 100 mg dwa razy na dobe (200 mg/dobe).
Leczenie lakozamidem mozna rowniez rozpocza¢ od dawki 100 mg dwa razy na dobe (200 mg/dobg¢) na
podstawie dokonanej przez lekarza oceny wymaganego obnizenia liczby napadow padaczkowych w
zestawieniu z potencjalnymi dziataniami niepozadanymi.

W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie i jego tolerancji, dawke podtrzymujaca mozna dalej zwigkszaé
0 50 mg dwa razy na dobe (100 mg/dobe) w odstgpach tygodniowych do maksymalnej zalecanej dawki
wynoszacej 300 mg dwa razy na dobe (600 mg/dobe).

W przypadku pacjentow, u ktorych osiggnigto dawke przekraczajaca 400 mg/dobe i ktorzy wymagaja
zastosowania dodatkowego przeciwpadaczkowego produktu leczniczego, nalezy stosowac si¢ do
opisanego ponizej dawkowania podczas terapii wspomagajacej.

Terapia wspomagajgca (w leczeniu napadow czesciowych lub w leczeniu napadow toniczno-klonicznych
pierwotnie uogolnionych)

Zalecana dawka poczatkowa to 50 mg dwa razy na dobe (100 mg/dobg). Po jednym tygodniu nalezy ja
zwigkszy¢ do wstgpnej dawki terapeutycznej wynoszacej 100 mg dwa razy na dobe (200 mg/dobe).

W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie i jego tolerancji dawke podtrzymujaca mozna dalej zwigksza¢
0 50 mg dwa razy na dobe (100 mg/dobe) w odstgpach tygodniowych do maksymalnej zalecanej dawki
dobowej wynoszacej 200 mg dwa razy na dobe (400 mg/dobe).

Zestaw do rozpoczynania leczenia produktem Lacosamide UCB zawiera 4 rozne opakowania (jedno
opakowanie dla kazdej dawki) po 14 tabletek, przeznaczone na pierwsze 2 do 4 tygodni leczenia, w
zaleznosci od odpowiedzi na leczenie i tolerancji pacjenta. Opakowania sg oznaczone:

»lydzien 1 (2, 3 lub 4)”.

Pierwszego dnia pacjent rozpoczyna leczenie produktem Lacosamide UCB od tabletek 50 mg dwa razy
na dobe (100 mg/dobe). W drugim tygodniu leczenia pacjent stosuje produkt Lakosamide UCB,
tabletki 100 mg dwa razy na dobe (200 mg/dobe).

W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie i tolerancji produkt Lacosamide UCB tabletki 150 mg

(300 mg/dobe) moze by¢ stosowany dwa razy na dobe w trzecim tygodniu, a tabletki 200 mg dwa razy
na dobg (400 mg/dobe) w czwartym tygodniu.
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Przerwanie stosowania

W razie koniecznosci przerwania stosowania lakozamidu, zaleca si¢ stopniowe redukowanie dawki,
obejmujace cotygodniowe zmniejszanie dawki o 4 mg/kg/dobe (w przypadku pacjentow, ktorych masa
ciata wynosi ponizej 50 kg) lub 200 mg/dobe (w przypadku pacjentow, ktorych masa ciata wynosi 50 kg
lub wigcej) u pacjentow, ktorzy przyjmowali dawke lakozamidu wynoszaca odpowiednio

>6 mg/kg/dobe lub >300 mg/dobe. Mozna rozwazy¢ wolniejsze cotygodniowe zmniejszanie dawki na
poziomie 2 mg/kg/dobe lub 100 mg/dobe, jezeli istnieja ku temu wskazania medyczne. U pacjentow,

u ktorych dojdzie do ciezkich zaburzen rytmu serca, nalezy przeprowadzi¢ oceng stosunku korzysci
klinicznych do ryzyka i w razie potrzeby przerwa¢ podawanie lakozamidu.

Specijalne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

Dostosowanie dawki nie jest wymagane u 0soéb w podeszilym wieku. U 0sob starszych nalezy wzia¢ pod
uwage zwigzane z wiekiem zmniejszenie klirensu nerkowego przy jednoczesnym zwigkszeniu wartosci
AUC (patrz ,,Zaburzenia czynnoS$ci nerek” ponizej oraz punkt 5.2).

Dane kliniczne dotyczace leczenia padaczki u oséb w podesztym wieku, w szczegolnosci z
wykorzystaniem dawek przekraczajagcych 400 mg na dobe sg ograniczone (patrz punkt 4.4, 4.8 1 5.1).

Zaburzenia czynnosci nerek

U dzieci i dorostych z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens
kreatyniny >30 ml/min) dostosowanie dawki nie jest wymagane. U dzieci o masie ciala co

najmniej 50 kg oraz pacjentow dorostych z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny
<30 ml/min) lub ze schytkowg niewydolnoscig nerek zaleca si¢ stosowanie dawki nie wickszej

niz 250 mg/dobe. U dzieci o masie ciata ponizej 50 kg z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens
kreatyniny <30 ml/min) lub ze schytkowa niewydolno$cig nerek, zaleca si¢ zmniejszenie maksymalnej
zalecanej dawki o 25%. U wszystkich pacjentéow hemodializowanych zaleca si¢ podawanie dodatkowo
do 50% podzielonej dawki dobowej bezposrednio po zakonczeniu hemodializy.

Leczenie pacjentow ze schytkowg niewydolnoscig nerek powinno przebiega¢ z zachowaniem
ostroznosci ze wzgledu na niewielkie doswiadczenie kliniczne i kumulacje metabolitu (o nieznanym
dziataniu farmakologicznym). U wszystkich pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy
zachowac¢ ostroznos$¢ podczas ustalania dawki (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnoSci wgtroby

Maksymalna zalecana dawka u dzieci o masie ciala co najmniej 50 kg oraz pacjentéw dorostych z
fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby to 300 mg/dobe.

Ustalanie dawki u tych pacjentow powinno by¢ prowadzone ostroznie ze wzgledu na mozliwe
wspotistnienie zaburzen czynnosci nerek. Nie badano farmakokinetyki lakozamidu u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2). W oparciu o dane dotyczace dorostych, u
dzieci o masie ciata ponizej 50 kg z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby,
zaleca si¢ zmniejszenie maksymalnej dawki o 25%. Dorostym i dzieciom z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby lakozamid mozna podawa¢ wylacznie gdy spodziewane korzysci z leczenia
przewazaja nad ewentualnym ryzykiem. Na podstawie uwaznej obserwacji aktywnosci choroby i
mozliwych dziatan niepozadanych u pacjenta, konieczne moze by¢ dostosowanie dawki.

Dzieci i mlodziez

Lekarz powinien przepisa¢ najwlasciwsza posta¢ farmaceutyczng i moc leku w zaleznosci od masy ciata
pacjenta i dawki.

Milodziez i dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg
Dawkowanie u mlodziezy i dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg jest takie samo, jak u pacjentow
dorostych (patrz powyzej).
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Dzieci (w wieku od 2 lat) i mlodziez 0 masie ciata ponizej 50 kg
Ta postac nie jest wlasciwa dla tej kategorii pacjentow.

Drzieci w wieku ponizej 2 lat
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci lakozamidu u dzieci w wieku
ponizej 2 lat. Brak dostgpnych danych.

Sposéb podawania

Lakozamid, tabletki powlekane jest przeznaczony do stosowania doustnego. Lakozamid mozna
przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Rozpoznany blok przedsionkowo-komorowy II lub III stopnia.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mysli i zachowania samobdjcze

U pacjentéw leczonych przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi w wielu wskazaniach
opisywano przypadki mysli i zachowan samobdjczych. Meta-analiza wynikéw randomizowanych,
kontrolowanych placebo badan klinicznych z zastosowaniem przeciwpadaczkowych produktow
leczniczych wykazata niewielkie zwigkszenie ryzyka mysli 1 zachowan samobojczych. Mechanizm tego
zjawiska nie jest znany, a dostepne dane nie wykluczajg wystepowania zwigkszonego ryzyka w
przypadku stosowania lakozamidu.

Dlatego nalezy obserwowacé pacjentéw pod katem oznak mysli i zachowan samobdjczych i rozwazy¢
odpowiednie leczenie. Nalezy poradzi¢ pacjentom (i ich opiekunom), aby w razie wystapienia oznak
mys$li i zachowan samobojczych zgltaszali sie¢ po pomoc medyczna (patrz punkt 4.8).

Rytm serca i przewodzenie

W badaniach klinicznych z lakozamidem obserwowano zalezne od dawki wydtuzenie odstepu PR w
elektrokardiogramie. Lakozamid powinien by¢ stosowany z ostroznos$cia u pacjentéw z chorobami
podstawowymi sprzyjajacymi wystgpowaniu zaburzen rytmu serca, na przyktad pacjentéw z
rozpoznanymi zaburzeniami przewodzenia sercowego lub ciezkimi chorobami serca (np. niedokrwienie
mig$nia sercowego/zawal, niewydolnos¢ serca, strukturalna choroba serca lub zaburzenia
funkcjonowania kanatéw sodowych) lub u pacjentéw leczonych produktami leczniczymi wptywajacymi
na przewodzenie serca, w tym lekami przeciwarytmicznymi i przeciwpadaczkowymi produktami
leczniczymi blokujacymi kanaly sodowe (patrz punkt 4.5) jak réwniez u 0s6b w podesztym wieku.

U tych pacjentow nalezy rozwazy¢ badanie EKG przed zwigkszeniem dawki lakozamidu

powyzej 400 mg/ dobe oraz po osiagnigciu stanu stacjonarnego.

W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych lakozamidu u pacjentéw z padaczka nie opisywano
przypadkow migotania i trzepotania przedsionkow, jednak obydwa dziatania zglaszano w badaniach
otwartych dotyczacych padaczki oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu opisywano przypadki bloku przedsionkowo-komorowego (P-K)
(w tym przypadki bloku P-K II stopnia lub wyzszego). U pacjentéw z chorobami sprzyjajacymi
wystepowaniu zaburzen rytmu serca opisywano przypadki tachyarytmii. W rzadkich przypadkach te
zdarzenia prowadzity do asystolii, zatrzymania czynnosci serca i $mierci u pacjentow z chorobami
podstawowymi sprzyjajacymi wystgpowaniu zaburzen rytmu serca.
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Nalezy poinformowac¢ pacjentdéw o objawach zaburzen rytmu serca(np. Spowolnionym, szybkim Iub
nieregularnym tetnie, kotataniu serca, skroconym oddechu uczuciu oszotomienia, omdlenia). Jesli
wystapia te objawy, nalezy poradzi¢ pacjentom, aby natychmiast zgtaszali si¢ po pomoc medyczna.

Zawroty glowy (pochodzenia oSrodkowego)

Stosowanie lakozamidu wigzato si¢ z wystgpowaniem zawrotdw glowy, co moze zwickszy¢ czgstosé
przypadkowych urazow i upadkow. Z tego wzgledu nalezy zaleci¢ pacjentom zachowanie ostroznosci,
dopoki nie poznajg mozliwych dziatan leku (patrz punkt 4.8).

Mozliwos¢ wystapienia nowych lub zaostrzenia juz wystepujacych napadéw mioklonicznych

Wystapienie lub zaostrzenie napadéw mioklonicznych zglaszano zaréwno u pacjentéw dorostych, jak
i pacjentow pediatrycznych z PGTCS, szczegoélnie podczas dostosowywania dawki. U pacjentow
z wigcej niz jednym rodzajem napadow obserwowane korzysci z kontroli jednego rodzaju napadow
nalezy rozwazy¢ wzgledem wszelkich stwierdzanych zaostrzen innego rodzaju napadow.

Mozliwos$¢ pogorszenia stanu klinicznego wyrazonego w zapisie elektroencefalograficznym w
okre$lonych pediatrycznych zespotach padaczkowych.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci lakozamidu u dzieci z zespotami
padaczkowymi, w ktorych wspotistnieja napady padaczkowe ogniskowe i uogélnione.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lakozamid nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow leczonych produktami o znanym dziataniu
wydluzajgcym odstgp PR (w tym z przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi blokujgcymi kanaty
sodowe) i u pacjentéw leczonych produktami leczniczymi przeciwarytmicznymi. Analiza podgrup w
badaniach klinicznych nie wykazata jednak dalszego wydtuzania odstepu PR w elektrokardiogramach
pacjentow, ktorym podawano jednocze$nie karbamazeping lub lamotrygine.

Dane z badan in vitro

Dostepne dane sugeruja, ze lakozamid na ogol wywoluje niewiele interakcji lekowych. Badania in vitro
wskazuja, ze lakozamid w stezeniach w osoczu obserwowanych w badaniach klinicznych nie indukuje
aktywnosci enzymow CYP1A2, CYP2B6 oraz CYP2C9 ani nie hamuje CYP1A1, CYP1A2, CYP2A6,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 oraz CYP2E]1. Badanie in vitro wykazato, ze glikoproteina P
nie przenosi lakozamidu w jelicie. Dane z badan in vifro wskazuja, ze enzymy CYP2C9, CYP2C19 i
CYP3A4 moga katalizowac powstawanie metabolitu O-desmetylowego.

Dane z badan in vivo

Lakozamid nie hamuje ani nie indukuje enzymu CYP2C19 ani CYP3A4 w stopniu istotnym klinicznie.
Lakozamid nie wptynat na AUC midazolamu (metabolizowanego przez CYP3A4, lakozamid podawany
dwa razy na dobe po 200 mg) ale Cna.x midazolamu ulegto nieznacznemu zwigkszeniu (30%).
Lakozamid nie wptywal na farmakokinetyke omeprazolu (metabolizowanego przez CYP2C19 i
CYP3A4, lakozamid podawany dwa razy na dobg po 300 mg).

Omeprazol (40 mg raz na dobg), inhibitor CYP2C19, nie zwigkszal na poziomie istotnym klinicznie
ekspozycji uktadowej na lakozamid. Jest mato prawdopodobne, aby umiarkowane inhibitory

CYP2C19 wplywaly w sposob istotny klinicznie na ekspozycje uktadowg na lakozamid.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci w trakcie jednoczesnego leczenia silnymi inhibitorami CYP2C9 (np.
flukonazol) i CYP3A4 (np. itrakonazol, ketokonazol, rytonawir, klarytromycyna), ktére moga
prowadzi¢ do zwigkszonego ogolnego narazenia na lakozamid. Interakcji tego typu nie wykazano w
badaniach in vivo, jednak sa one prawdopodobne na podstawie danych z badan in vitro.
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Silne induktory enzymow, takie jak ryfampicyna lub dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum)
moga umiarkowanie zmnigjszac¢ ekspozycje uktadowa na lakozamid. Dlatego nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas rozpoczynania lub konczenia leczenia tymi induktorami enzymow.

Przeciwpadaczkowe produkty lecznicze

W badaniach interakcji lakozamid nie wykazywat istotnego wptywu na stezenie karbamazepiny i kwasu
walproinowego w osoczu. Karbamazepina i kwas walproinowy nie wykazywatly istotnego wptywu na
stezenie lakozamidu w osoczu. Analizy farmakokinetyczne w populacji w réznych grupach wiekowych
wykazaty, ze jednoczesne stosowanie innych przeciwpadaczkowych produktow leczniczych, o ktérych
wiadomo, ze indukujg enzymy (karbamazepina, fenytoina, fenobarbital w r6znych dawkach) zmniejsza
ekspozycje systemowa na lakozamid o 25% u dorostych i 0 17% u dzieci i mlodziezy.

Doustne $rodki antykoncepcyjne

W badaniu interakcji nie zaobserwowano istotnych klinicznie oddzialywan migdzy lakozamidem i
doustnymi §rodkami antykoncepcyjnymi: etinylestradiolem i lewonorgestrelem. Stezenia progesteronu
nie zmienialy si¢ podczas jednoczesnego podawania tych produktoéw leczniczych.

Pozostate

Badania interakcji wykazaty, ze lakozamid nie wptywa na farmakokinetyke digoksyny. Nie
zaobserwowano istotnych klinicznie interakcji migdzy lakozamidem i metforming.

Jednoczesne podawanie lakozamidu z warfaryna nie powoduje istotnych klinicznie zmian
farmakokinetyki ani farmakodynamiki warfaryny.

Cho¢ brak danych farmakokinetycznych dotyczacych interakcji lakozamidu z alkoholem, nie mozna
wykluczy¢ dziatania farmakodynamicznego.

Lakozamid wigze si¢ z biatkami osocza w niewielkim stopniu, ponizej 15%. Dlatego uwaza si¢, ze mato
prawdopodobne sg znaczace klinicznie interakcje z innymi produktami leczniczymi, zachodzace w
mechanizmie wypierania z miejsc wigzania z biatkami osocza.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Lekarze powinni omowi¢ z kobietami w wieku rozrodczym przyjmujacymi lakozamid kwestie
dotyczace planowania rodziny i antykoncepcji (patrz punkt ,,Cigza”).

Jesli kobieta podejmie decyzje o zajSciu w ciaze, nalezy ponownie uwaznie przeanalizowac stosowanie
lakozamidu.

Cigza

Ogdlne zagrozenie zwigzane z padaczkq i stosowaniem lekow przeciwpadaczkowych.

przypadku wszystkich przeciwpadaczkowych produktow leczniczych wykazano, ze u dzieci kobiet
leczonych z powodu padaczki wady rozwojowe wystepuja 2-3 razy czeSciej niz okoto 3% obserwowane
w ogoblnej populacji. Obserwowano zwigkszenie czgstosci wad rozwojowych w przypadku terapii
wielolekowej, jednak nie ustalono, w jakim stopniu leczenie i (lub) choroba sa odpowiedzialne za
wystapienie wad.

Ponadto nie wolno przerywac skutecznego leczenia przeciwpadaczkowego, gdyz zaostrzenie choroby
jest szkodliwe dla matki i ptodu.

Zagrozenie zwigzane ze stosowaniem lakozamidu

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania lakozamidu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego u szczurdéw i krolikow, ale obserwowano dziatanie
toksyczne na zarodki tych zwierzat po zastosowaniu dawek toksycznych dla samic (patrz punkt 5.3).
Zagrozenie dla czlowieka nie jest znane.
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Lakozamidu nie wolno stosowac w okresie cigzy, jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne (jesli
korzy$¢ dla matki zdecydowanie nie przewyzsza potencjalnego zagrozenia dla ptodu). Jezeli kobieta
zdecyduje sig zaj$¢ w cigze, nalezy ponownie doktadnie rozwazy¢ dalsze stosowanie produktu
leczniczego.

Karmienie piersia

Lakozamid przenika do mleka matki u ludzi. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow i
niemowlat. Zaleca si¢ przerwanie karmienia piersig podczas leczenia lakozamidem.

Plodnos¢

Nie zaobserwowano wptywu na ptodnos$¢ samic ani samcow szczurdw po podaniu dawek, po ktérych
ekspozycja na lakozamid (AUC, pole pod krzywa) byta do okoto dwoch razy wigksza od ekspozycji na
lakozamid (AUC, pole pod krzywa) u ludzi, uzyskiwanej po podaniu maksymalnej zalecanej dawki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lakozamid ma niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Leczenie lakozamidem wigzalo si¢ z wystepowaniem zawrotow glowy i niewyraznego
widzenia.

W zwigzku z tym nalezy poinformowac pacjentow, aby nie prowadzili pojazdow ani nie obstugiwali
potencjalnie niebezpiecznych urzadzen mechanicznych, dopoki nie przekonajg si¢ jak lakozamid
wptywa na ich zdolno$¢ do wykonywania takich czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Wedtug zbiorczej analizy danych z kontrolowanych placebo badan klinicznych dotyczacych leczenia
wspomagajacego 1308 pacjentéw z napadami czgSciowymi, 61,9% pacjentdw z grupy przyjmujace;j
lakozamid oraz 35,2% pacjentdw z grupy przyjmujacej placebo zglosito wystapienie co

najmniej 1 dziatania niepozadanego. Najcze¢sciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi (210%)
podczas leczenia lakozamidem byly: zawroty glowy (pochodzenia o§rodkowego), bole gtowy, nudnosci
i podwdjne widzenie. Nasilenie objawow bylo zwykle fagodne do umiarkowanego. Niektore byty
zalezne od dawki i mozna bylo je ztagodzi¢ zmniejszajac dawke. Czesto$¢ wystgpowania i stopien
cigzkosci dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) i przewodu
pokarmowego zazwyczaj zmniejszaly si¢ z uptywem czasu.

We wszystkich badaniach klinicznych kontrolowanych placebo odsetek przerywania leczenia z powodu
dziatan niepozadanych wynosit 12,2% u pacjentow otrzymujacych lakozamid oraz 1,6% u pacjentéw
otrzymujacych placebo. Najczestszym dziataniem niepozadanym prowadzacym do przerywania
leczenia lakozamidem byty zawroty glowy (pochodzenia o$rodkowego).

Na podstawie analizy danych z badania klinicznego majacego na celu wykazanie co najmnie;j
rownowaznej skutecznosci (ang. non-inferiority) w przypadku monoterapii, w ktérym poréwnywano
stosowanie lakozamidu i karbamazepiny o kontrolowanym uwalnianiu (ang. controlled release, CR),
ustalono, ze najczestszymi dziataniami niepozadanymi (=10%) lakozamidu byty bdl gtowy oraz zawroty
glowy. Czestos¢ przypadkdéw przerwania leczenia z powodu dziatah niepozadanych wyniosta 10,6% u
pacjentdw otrzymujacych lakozamid oraz 15,6% u pacjentéw otrzymujacych karbamazeping CR.

Profil bezpieczenstwa stosowania lakozamidu zglaszany w badaniu przeprowadzonym z udziatem
pacjentow w wieku 4 lat istarszych zuogélniona padaczka idiopatyczng znapadami toniczno-
klonicznymi pierwotnie uogdlnionymi (ang. primary generalised tonic-clonic seizures, PGTCS) byt
zgodny z profilem bezpieczenstwa przedstawionym w zbiorczej analizie danych z badan klinicznych
kontrolowanych placebo dotyczacych napadow czgsciowych. Dodatkowymi dziataniami niepozadanymi
zglaszanymi u pacjentow z PGTCS byly padaczka miokloniczna (2,5% w grupie przyjmujacej
lakozamid w poréwnaniu z 0% w grupie przyjmujacej placebo) i ataksja (3,3% w grupie przyjmujacej
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lakozamid w porownaniu z 0% w grupie przyjmujacej placebo). Najczgsciej zglaszanymi dziataniami
niepozadanymi byly zawroty glowy isennos¢. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi
prowadzacymi do przerwania stosowania lakozamidu byly zawroty glowy imysli samobojcze.
Wskaznik przerwania leczenia z powodu wystapienia dziatan niepozadanych wynosit 9,1% w grupie
przyjmujacej lakozamid i 4,1% w grupie przyjmujacej placebo.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W ponizszej tabeli przedstawiono czegstosci poszczegolnych dziatan niepozadanych zglaszanych w
badaniach klinicznych oraz dane z okresu po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czestosci
zdefiniowano w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (od > 1/100 do < 1/10), niezbyt
czesto (od > 1/1000 do < 1/100), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozgdane
wymieniono zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja Bardzo czgsto | Czesto Niezbyt czesto Czesto$¢ nieznana
uktadow
narzagdowych
Zaburzenia krwi i Agranulocytoza"
uktadu chtonnego
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos$¢ na Wysypka polekowa
immunologicznego lek™ z eozynofilig i
objawami
narzadowymi
(zespot DRESS)"+?
Zaburzenia Depresja Agresja
psychiczne Stany splatania Pobudzenie!”
Bezsenno$¢!" Nastroj euforyczny'"
Zaburzenia
psychotyczne'"
Préby samobojcze!”
Mysli samobdjcze
Omamy'"
Zaburzenia ukladu | Zawroty Napady Omdlenia @ Drgawki
nerwowego glowy miokloniczne™ Zaburzenia
(pochodzenia | Ataksja koordynacji
osrodkowego) | Zaburzenia ruchowe;j
Bol glowy rownowagi Dyskinezy
Zaburzenia
pamigci
Zaburzenia
poznawcze
Sennosé
Drzenie
Oczoplas
Hipestezja
Dyzartria
Zaburzenia uwagi
Parestezja
Zaburzenia oka Podwojne Niewyrazne
widzenie widzenie
Zaburzenia ucha i Zawroty gtowy
btednika (pochodzenia
btednikowego)
Szumy uszne
Zaburzenia serca Blok przesionkowo- | Tachyarytmia
komorowy'"-? przedsionkowa !
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Bradykardia'-?
Migotanie
przedsionkow!+?
Trzepotanie
przedsionkow!"*?
Zaburzenia zotadka i | Nudnosci Wymioty
jelit Zaparcia
Wzdgcia
Niestrawno$¢
Suchos$¢ w jamie
ustnej
Biegunka
Zaburzenia watroby Nieprawidtowe
i drog zotciowych wyniki badan
czynnosci watroby'?
Zwigkszona
aktywno$¢ enzymow
watrobowych
(> 2x ULN)?V
Zaburzenia skory 1 Swiad Obrzek Zespot Stevensa-
tkanki podskornej Wysypka'" naczynioruchowy” | Johnsona"
Pokrzywka'" Martwica
toksyczno-
rozptywna
naskoérka"
Zaburzenia Bolesne skurcze
mig$niowo- migsni
szkieletowe 1 tkanki
lacznej
Zaburzenia ogolne i Zaburzenia chodu
stany w miejscu Oslabienie
podania Zmgczenie
Drazliwos$¢
Uczucie upojenia
alkoholowego
Urazy, zatrucia i Upadki
powiktania po Uszkodzenia
zabiegach skory
Sthuczenia

() Dziatania niepozadane zgloszone po wprowadzeniu produktu do obrotu.
@ Patrz ,,Opis wybranych dziatah niepozadanych”.
() Zgtaszane w ramach badan nad PGTCS.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Stosowanie lakozamidu wigze si¢ z zaleznym od dawki wydluzeniem odstgpu PR. Mogg wystapi¢
dziatania niepozadane zwigzane z wydluzeniem odstgpu PR (np. blok przedsionkowo-komorowy,
omdlenia, bradykardia).
W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow z padaczka (w terapii wspomagajacej) niezbyt czgsto
zglaszano dla lakozamidu 200 mg, 400 mg, 600 mg i placebo wystepowanie dziatan niepozadanych w
postaci bloku P-K pierwszego stopnia, odpowiednio: 0,7%; 0%; 0,5% oraz 0%. W badaniach
klinicznych nie stwierdzano bloku drugiego ani wyzszego stopnia. Jednakze dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu, zgtaszano przypadki bloku P-K drugiego i trzeciego stopnia w zwigzku z
leczeniem lakozamidem. W badaniu dotyczacym monoterapii, w ktérym porownywano stosowanie
lakozamidu i karbamazepiny CR, wydluzenie odstgpu PR w obu grupach byto porownywalne.
Omdlenia w zbiorczych danych z badan klinicznych dotyczacych leczenia wspomagajacego
wystepowaly niezbyt czgsto, a ich czesto$¢ w grupie chorych na padaczke leczonych lakozamidem
(n=944) (0,1%) 1 otrzymujacymi placebo (n=364) (0,3%) byta podobna. W badaniu dotyczacym
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monoterapii, w ktorym poréwnywano stosowanie lakozamidu i karbamazepiny CR, omdlenia wystapity
u 7/444 (1,6%) pacjentow leczonych lakozamidem oraz u 1/442 (0,2%) pacjentéw otrzymujacych
karbamazepine CR.

W krotkookresowych badaniach klinicznych nie zgtaszano przypadkdéw migotania ani trzepotania
przedsionkéw, jednak obydwa dziatania opisywano w otwartych badaniach dotyczacych padaczki oraz
po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Nieprawidtowosci w wynikach badan laboratoryjnych

W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych lakozamidu u dorostych pacjentéw z czg§ciowymi
napadami padaczkowymi przyjmujacych 1 do 3 przeciwpadaczkowych produktow leczniczych
jednoczesnie, stwierdzano nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci watroby. Zwigszenie stezenia ALT
do >3 x ULN wystapito u 0,7% (7/935) pacjentow przyjmujacych produkt Lacosamide UCB i

u 0% (0/356) pacjentow przyjmujacych placebo.

Wielonarzqdowe reakcje nadwrazliwosci

Zgtaszano wielonarzadowe reakcje nadwrazliwosci (tzw. wysypka polekowa z eozynofilig i objawami
narzgdowymi, zespot DRESS) u pacjentow leczonych niektoérymi lekami przeciwpadaczkowymi.
Niniejsze reakcje roznia si¢ w zakresie objawow, jednak zazwyczaj wystepuja goraczka oraz wysypka i
moga by¢ zwigzane z udziatem réznych uktadow narzagdowych. W razie podejrzenia wielonarzadowe;j
reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwac leczenie lakozamidem.

Dzieci i mlodziez

Profil bezpieczenstwa stosowania lakozamidu w badaniach klinicznych z grupg kontrolng otrzymujacg
placebo (255 pacjentow w wieku od 1 miesigca do mniej niz 4 lat oraz 343 pacjentow w wieku od 4 lat
do mniej niz 17 lat) i badaniach otwartych (847 pacjentow w wieku od 1 miesigca do

maksymalnie 18 lat) w terapii wspomagajacej u pacjentéw pediatrycznych z napadami czgsciowymi byt
zgodny z profilem bezpieczenstwa ustalonym u dorostych pacjentow. Stosowanie lakozamidu u dzieci
ponizej 2 lat nie jest wskazane ze wzgledu na ograniczong liczbe dostgpnych danych.

U dzieci imlodziezy zaobserwowano nastgpujace dodatkowe dziatania niepozadane: gorgczka,
zapalenie nosogardla, zapalenie gardla, ostabienie apetytu, nietypowe zachowanie i letarg. U dzieci
1 mlodziezy zglaszano wystepowanie sennosci czesciej (>1/10) niz u dorostych (>1/100 do <1/10).

Pacjenci w podesztym wieku

W badaniu dotyczacym monoterapii, w ktérym pordwnywano stosowanie lakozamidu i karbamazepiny
CR, rodzaje dziatan niepozadanych zwiazanych z leczeniem lakozamidem u pacjentow w podeszitym
wieku (=65. roku zycia) wydawaly si¢ podobne do obserwowanych u pacjentow w wieku ponizej 65 lat.
Jednak u pacjentéw w podesztym wieku, w poréwnaniu z mtodszymi osobami dorostymi, czesciej
(roznica >5%) wystgpowaty upadki, biegunka i drzenia. Najczgstszym dzialaniem niepozadanym,
dotyczacym uktadu sercowo-naczyniowego u 0oséb w podesztym wieku, w poréwnaniu z mtodszymi
pacjentami dorostymi, byt blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia. W grupie leczone;j
lakozamidem wystapil on u 4,8% (3/62) pacjentow w podesztym wieku i u 1,6% (6/382) mtodszych
0s0b dorostych. Czgsto$¢ przypadkow przerwania leczenia z powodu zdarzen niepozadanych

wyniosta 21,0% (13/62) u pacjentow w podesztym wieku i 9,2% (35/382) u mlodszych osob dorostych
w grupie leczonej lakozamidem. Réznice obserwowane pomiedzy pacjentami w podesztym wieku a
mtodszymi osobami dorostymi byly podobne w grupie pacjentow przyjmujacych lek poréwnawczy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego w

zalaczniku V.
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4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy obserwowane po przypadkowym lub zamierzonym przedawkowaniu lakozamidu sg gtéwnie
zwigzane z OUN i uktadem pokarmowym.

e Rodzaje dzialan niepozadanych wystepujace u pacjentow, ktorym podano dawki wicksze
niz 400 mg do 800 mg, nie r6znity si¢ klinicznie od zdarzen wystepujacych u pacjentow po
podaniu zalecanych dawek lakozamidu.

e Obserwowane objawy po podaniu dawki wigkszej niz 800 mg/dobe to: zawroty gtowy,
nudnos$ci, wymioty, napady padaczkowe (napady toniczno-kloniczne uogoélnione, stan
padaczkowy). Stwierdzano réwniez: zaburzenia przewodzenia serca, wstrzas i $piaczke.
Zgtaszano przypadki $miertelne po ostrym przedawkowaniu polegajacym na jednorazowym
przyjeciu kilku gramow lakozamidu.

Postepowanie

Nie istnieje swoiste antidotum w razie przedawkowania lakozamidu. Leczenie przedawkowania
lakozamidu powinno obejmowaé ogolne srodki podtrzymujace i w razie konieczno$ci hemodialize
(patrz punkt 5.2).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpadaczkowe, inne leki przeciwpadaczkowe, kod ATC:
NO3AX18

Mechanizm dziatania

Substancja czynna, lakozamid (R-2-acetamido-N-benzyl-3-metoksypropionamid) jest aminokwasem
funkcjonalizowanym.

Doktadny mechanizm dziatania przeciwpadaczkowego lakozamidu nie zostat w petni poznany.
Badania elektrofizjologiczne in vitro wykazaly, ze lakozamid wybidrczo nasila powolng inaktywacje
napieciowo-zaleznych kanatow sodowych, co prowadzi do stabilizacji nadmiernie pobudliwych
neuronalnych blon komérkowych.

Dzialania farmakodynamiczne

Lakozamid wykazuje dziatanie przeciwdrgawkowe w wielu zwierzecych modelach napadow
czesciowych i pierwotnie uogolnionych oraz opdznionego rozwoju procesu kindlingu.

W eksperymentach nieklinicznych lakozamid w potaczeniu z lewetyracetamem, karbamazepina,
fenytoina, walproinianem sodu, lamotryging, topiramatem czy gabapentyng wykazywat synergistyczne
lub addytywne dziatanie przeciwdrgawkowe.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania (napady czesciowe)
Dorosli

Monoterapia

Skutecznos¢ lakozamidu w monoterapii ustalono w badaniu poréwnawczym z karbamazeping CR
majacym na celu wykazanie co najmniej rtOwnowaznej skutecznosci (ang. Non-inferiority),
prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby w grupach réwnolegtych w grupie 886 pacjentow w
wieku co najmniej 16 lat z nowo rozpoznang lub niedawno zdiagnozowang padaczka. U pacjentow
musiaty wystepowac niesprowokowane napady padaczkowe czesciowe lub czg§ciowe wtornie
uogodlnione. W ramach randomizacji, pacjentow przydzielono w stosunku 1:1 do grupy leczone;j
karbamazeping CR lub lakozamidem w tabletkach. Dawka byta uzalezniona od odpowiedzi na leczenie i
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miescita si¢ w przedziale 400—1200 mg/dobg w przypadku karbamazepiny CR oraz 200—600 mg/dobe w
przypadku lakozamidu. Czas trwania leczenia wynosit maksymalnie 121 tygodni w zaleznos$ci od
odpowiedzi na leczenie.

Oszacowana z wykorzystaniem estymatora czasu przezycia Kaplana-Meiera czgstos¢ przypadkow
uwolnienia od napadoéw padaczkowych w okresie 6 miesigcy wyniosta 89,8% u pacjentow leczonych
lakozamidem oraz 91,1% u pacjentow otrzymujacych karbamazeping CR. Skorygowana réznica
bezwzglgdna pomiedzy metodami leczenia wyniosta -1,3% (95% CI: -5,5; 2,8). Oszacowana z
wykorzystaniem estymatora Kaplana-Meiera czesto$¢ przypadkow uwolnienia od napadow
padaczkowych w okresie 12 miesiecy wyniosta 77,8% u pacjentow leczonych lakozamidem

oraz 82,7% u pacjentow otrzymujacych karbamazepine CR.

Czestos¢ przypadkéw uwolnienia od napaddéw padaczkowych w okresie 6 miesiecy u pacjentow w
wieku co najmniej 65 lat (62 pacjentow w grupie leczonej lakozamidem oraz 57 w grupie otrzymujace;j
karbamazeping CR) byta podobna w obu grupach terapeutycznych. Byta przy tym zblizona do
obserwowanej w populacji ogdlnej. W populacji oséb w podesztym wieku dawka podtrzymujaca
lakozamidu wyniosta 200 mg/ dobe u 55 pacjentoéw (88,7%), 400 mg/dobe u 6 pacjentow (9,7%) aw
przypadku 1 uczestnika (1,6%) dawkg zwigkszono do ponad 400 mg/dobg.

Zmiana leczenia na monoterapig

Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo stosowania lakozamidu po zmianie leczenia na monoterapi¢ oceniono w
wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby z
wykorzystaniem historycznej grupy kontrolnej. W tym badaniu u 425 pacjentow w wieku 1670 lat z
niekontrolowanymi napadami padaczkowymi czg¢sciowymi, ktorzy przyjmowali stale dawki jednego lub
dwach dostepnych na rynku przeciwpadaczkowych produktdéw leczniczych, zmieniono leczenie na
monoterapi¢ lakozamidem, przydzielajac w ramach randomizacji do grupy otrzymujacej dawke 400 mg
lub 300 mg na dobg (w stosunku 3:1). W grupie leczonych pacjentdw, u ktdrych ukonczono stopniowe
zwigkszanie dawki i rozpoczgto odstawianie przeciwpadaczkowych produktow leczniczych
(odpowiednio 284 i 99 pacjentdw), monoterapi¢ kontynuowano przez 57—105 dni (mediana 71 dni)
odpowiednio u 71,5% oraz 70,7% pacjentoéw w docelowym okresie obserwacji wynoszacym 70 dni.

Terapia wspomagajgca

Skuteczno$¢ dziatania lakozamidu w leczeniu uzupehiajacym w zalecanych dawkach

(200 mg/dobe, 400 mg/dobe) wykazano w 3 wieloosrodkowych, randomizowanych, kontrolowanych
placebo badaniach klinicznych trwajacych 12 tygodni. Lakozamid 600 mg/dobe okazat si¢ réwniez
skuteczny w kontrolowanych badaniach w leczeniu uzupetniajacym, jednak skutecznos¢ byta podobna
do obserwowanej po dawce 400 mg/dobe, a pacjenci gorzej tolerowali dawke 600 mg/dobe z powodu
dziatan niepozadanych dotyczacych OUN i przewodu pokarmowego. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania
dawki 600 mg/dobg. Maksymalng zalecang dawka jest 400 mg/dobe. Wymienione badania z

udziatem 1308 pacjentow, u ktorych napady czgsciowe wystgpowaly srednio od 23 lat, miaty na celu
ocene skutecznosci i bezpieczenstwa lakozamidu podawanego jednoczesnie z 1-

3 przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi u pacjentéw z niekontrolowanymi napadami
padaczkowymi cze$ciowymi i cze§ciowymi wtornie uogdlnionymi. Ogolny odsetek pacjentow

z 50% zmniejszeniem czgstosci napadéw wynosit odpowiednio 23%, 34% 1 40% dla placebo,
lakozamidu 200 mg/dobe i lakozamidu 400 mg/dobe.

Dzieci 1 mlodziez

Napady czgsciowe maja takg samg patofizjologie i manifestacje kliniczng u dzieci w wieku od 2 lat, jak
u 0s6b dorostych. Dane dotyczace skutecznosci lakozamidu u dzieci w wieku co najmniej 2 lata
ekstrapolowano na podstawie danych dotyczacych mtodziezy i dorostych z napadami cze$ciowymi, u
ktorych spodziewana byta podobna odpowiedz, jesli zastosowano dawkowanie odpowiednie dla dzieci
(patrz punkt 4.2) i wykazano bezpieczenstwo stosowania (patrz punkt 4.8).

Skutecznos$¢ potwierdzong na zasadach ekstrapolacji opisanych powyzej potwierdzono w podwojnie
zaslepionym badaniu klinicznym z randomizacjg i grupa kontrolng otrzymujaca placebo. Badanie
sktadalo si¢ z 8-tygodniowego okresu wstepnego, po ktorym nastgpowat 6-tygodniowy okres
stopniowego zwickszania dawki. Kwalifikujacy si¢ pacjenci leczeni w statym schemacie z
zastosowaniem od 1 do nie wigcej niz 3 przeciwpadaczkowych produktow leczniczych, u ktérych nadal
wystapity co najmniej 2 czeSciowe napady drgawkowe w okresie 4 tygodni przed badaniem
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przesiewowym, a faza bez napadow drgawkowych trwata krocej niz 21 dni w okresie 8 tygodni przed
wiaczeniem do okresu wstgpnego badania, zostali losowo przydzieleni do grupy otrzymujacej placebo
(n=172) lub grupy leczonej lakozamidem (n=171).

Podawanie leku rozpoczynano od dawki 2 mg/kg mc./dobe u uczestnikow o masie ciata ponizej 50 kg
lub od dawki 100 mg/dobg u uczestnikow o masie ciata od 50 kg, w dwoch dawkach podzielonych. W
okresie stopniowego zwigkszania dawki, dawke lakozamidu zwigkszano w odstepach tygodniowych

o 1-2 mg/kg mc./dobg u uczestnikéw o masie ciata ponizej 50 kg lub o 50-100 mg/dobe u uczestnikoéw o
masie ciata od 50 kg do uzyskania docelowego zakresu dawek stosowanych w leczeniu
podtrzymujacym.

Aby zakwalifikowa¢ si¢ do wiaczenia do 10-tygodniowego okresu leczenia podtrzymujacego,
uczestnicy musieli osiagna¢ minimalng docelowg dawke dla ich kategorii wagowej w ostatnich 3 dniach
okresu zwigkszania dawki. W okresie leczenia podtrzymujacego badani musieli pozostac na statej
dawce lakozamidu Iub byli wycofywani i wlaczani do zaslepionego okresu modyfikacji dawki.
Odnotowano statystycznie istotng (p=0,0003) i klinicznie znaczaca redukcje czgstosci wystepowania
napadow czesciowych w ciggu 28 dni od poczatku badania do okresu leczenia podtrzymujgcego w
grupie lakozamidu w porownaniu z grupg placebo. Redukcja w poréwnaniu z placebo w analizie
kowariancji wyniosta 31,72% (95% CI: 16,342-44,277).

Ogolny odsetek pacjentow uzyskujacych zmniejszenie czestosci wystepowania napadow czesciowych o
co najmniej 50% w ciggu 28 dni od poczatku badania do okresu leczenia podtrzymujacego

wyniost 52,9% w grupie lakozamidu i 33,3% w grupie placebo.

Ocena jakosci zycia okres$lona przy uzyciu pediatrycznego kwestionariusza oceny jakos$ci zycia
wskazata, ze pacjenci w obu grupach (lakozamidu i placebo) mieli podobng i stabilng jako$¢ zycia
zwiazang ze zdrowiem podczas catego okresu leczenia.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania (napady toniczno-kloniczne pierwotnie uogolnione

Skutecznos$¢ lakozamidu w ramach leczenia wspomagajacego stosowanego przez pacjentow w wieku
czterech lat i starszych z uog6lniong padaczka idiopatyczng z napadami toniczno-klonicznymi
pierwotnie uogolnionymi (ang. Primary generalized tonic-clonic seizures, PGTCS) ustalono

w ramach 24-tygodniowego, randomizowanego, prowadzonego metodg podwojnie slepej proby w
grupach rownolegtych, kontrolowanego placebo, wieloosrodkowego badania klinicznego. Badanie
obejmowato 12 tygodniowy wyjsciowy okres historyczny i 4 tygodniowy wyj$ciowy okres
prospektywny oraz 24-tygodniowy okres leczenia (w tym 6-tygodniowy okres dostosowywania dawki
i 18- tygodniowy okres leczenia podtrzymujacego). Spetniajacy kryteria kwalifikacyjne pacjenci,
przyjmujacy stala dawke 1-3 lekow przeciwpadaczkowych z przynajmniej trzema udokumentowanymi
PGTCS podczas 16-tygodniowego potaczonego okresu wyjsciowego, zostali zrandomizowani

w stosunku 1:1 do grupy przyjmujacych lakozamid albo placebo (pacjenci w zbiorze petnej analizy:
lakozamid n=118, placebo n=121; z tego 8 pacjentow w grupie wickowej od >4 do <12 lat

1 16 pacjentow w grupie wiekowej od >12 do <18 lat przyjmowato LCM,

a, odpowiednio, 9 i 16 pacjentow przyjmowato placebo).

Dawki stosowane przez pacjentow zwickszano do osiagnigcia docelowej dawki stosowanej w okresie
leczenia podtrzymujacego wynoszacej, odpowiednio, 12 mg/kg/dobe u pacjentéw o masie ciata
ponizej 30 kg, 8 mg/kg/dobeg u pacjentdw o masie ciata od 30 do mniej niz 50 kg albo 400 mg/dobe

u pacjentow o masie ciala wynoszacej 50 kg albo wiece;j.

Zmienna oceny skutecznos$ci Placebo Lakozamid
Parametr N=121 N=118

Czas do wystgpienia drugiego PGTCS

Mediana (dni) 77,0 -

Przedziat ufnosci 95% 49.0; 128,0 -

Lakozamid — placebo

Wspoélczynnik ryzyka 0,540

Przedzial ufthosci 95% 0,377, 0,774

Warto$¢ p <0,001

Brak napadéw

Estymata Kaplana-Meiera ze 17,2 31.3
stratyfikacja (%)
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Zmienna oceny skutecznosci Placebo Lakozamid
Parametr N=121 N=118
Przedziat ufnosci 95% 10,4; 24,0 22,8; 39,9
Lakozamid — placebo 14,1
Przedzial ufnosci 95% 3,2; 25,1
Wartos¢ p 0,011

Uwaga: W przypadku grupy przyjmujacej lakozamid mediana czasu do wystgpienia drugiego PGTCS
nie mogla zosta¢ oszacowana metoda Kaplana-Meiera, poniewaz u >50% pacjentéw nie wystgpil drugi
PGTCS przed Dniem 166.

Wyniki w podgrupie pacjentow pediatrycznych byly zgodne z wynikami uzyskanymi w populacji
og6lnej w odniesieniu do pierwszorzedowych, drugorzgdowych iinnych punktéw koncowych
dotyczacych skutecznos$ci.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wochlanianie

Lakozamid po podaniu doustnym jest szybko i catkowicie wchtaniany. Biodostepnos¢ lakozamidu po
podaniu doustnym tabletek wynosi w przyblizeniu 100%. Po podaniu doustnym stezenie w osoczu
niezmienionego lakozamidu szybko wzrasta 1 0sigga Cpax po 0,5 godzinie do 4 godzin. Lacosamide
UCB tabletki i syrop doustny sa biorbwnowazne. Pokarm nie wptywa na szybkosc i stopien
wchlaniania.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji wynosi w przyblizeniu 0,6 1/kg. Lakozamid wiaze si¢ z biatkami osocza w stopniu
mniejszym niz 15%.

Metabolizm

95% podanej dawki wydalane jest z moczem w formie lakozamidu oraz jako metabolity. Metabolizm
lakozamidu nie zostat w petni scharakteryzowany.

Gléwnymi zwiazkami wydalanymi z moczem jest niezmieniony lakozamid (okoto 40% dawki) oraz
jego metabolit O-desmetylowy (mniej niz 30%).

Frakcja polarna, bedaca prawdopodobnie pochodnymi seryny, stanowita okoto 20% zwiazkéw w
moczu, jednak byta wykrywana jedynie w nieznacznych ilo$ciach (0-2%) w osoczu niektorych
pacjentow. Niewielkie ilosci innych metabolitow byty rowniez wykrywane w moczu (0,5-2%). Dane z
badan in vitro wskazuja, ze enzymy CYP2C9, CYP2C19 i CYP3A4 moga katalizowa¢ powstawanie
metabolitu O-desmetylowego, ale w badaniach in vivo nie potwierdzono, ktory izoenzym ma
dominujacy udziat.

Nie obserwowano istotnych klinicznie réznic w ekspozycji na lakozamid po poréwnaniu jego
farmakokinetyki u osob intensywnie metabolizujacych (z aktywnym enzymem CYP2C19) oraz stabo
metabolizujacych (z nieaktywnym enzymem CYP2C19). Ponadto, badanie interakcji z omeprazolem
(inhibitorem CYP 2C19) nie wykazato istotnych klinicznie zmian stezenia lakozamidu w osoczu, co
wskazuje, ze znaczenie tego szlaku metabolicznego jest niewielkie.

Stezenie metabolitu O-desmetylowego lakozamidu w osoczu stanowi w przyblizeniu 15% st¢zenia
lakozamidu w osoczu. Ten gtowny metabolit nie ma znanego dziatania farmakologicznego.

Eliminacja

Lakozamid jest wydalany z krazenia ogolnego przede wszystkim droga nerkowg oraz biotransformacji.
Po doustnym i dozylnym podaniu znakowanego radioizotopem lakozamidu wykryto

okoto 95% radioaktywno$ci w moczu oraz ponizej 0,5% w kale. Okres pottrwania w fazie eliminacji
lakozamidu leku wynosi w przyblizeniu 13 godzin. Farmakokinetyka jest proporcjonalna do dawki i
niezmienna w czasie z matg zmiennoscig miedzy- i wewnatrzosobnicza. Przy dawkowaniu dwa razy na
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dobe stan stacjonarny w osoczu jest uzyskiwany po 3 dniach. Stezenie w osoczu wzrasta przy
wspotczynniku kumulacji wynoszacym okoto 2.

Farmakokinetyka u specjalnych grup pacjentow

Plec
Badania kliniczne wskazujg, ze pte¢ nie wywiera istotnego klinicznie wplywu na stezenie lakozamidu w
osoczu.

Zaburzenia czynnosci nerek

Wartos¢ AUC dla lakozamidu zwigkszata si¢ o okoto 30% u pacjentow z fagodnymi i umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek oraz o 60% u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek i
schytkowg niewydolnoscig nerek, ktorzy wymagali hemodializy, w poréwnaniu do zdrowych
ochotnikdéw. Wartos¢ Cmax nie ulegata zmianie.

Lakozamid jest skutecznie usuwany z osocza przy zastosowaniu hemodializy. Po 4-godzinnej
hemodializie wartos¢ AUC lakozamidu zmniejsza si¢ o0 okoto 50%. Z tego wzgledu zaleca si¢ podanie
dodatkowej dawki leku po hemodializie (patrz punkt 4.2). U pacjentéw z umiarkowanymi lub ciezkimi
zaburzeniami nerek kilkakrotnie wzrastata ekspozycja na metabolit O-desmetylowy. U pacjentow ze
schytkowa niewydolnoscig nerek, ktorzy nie byli poddawani hemodializom, poziom tego metabolitu byt
podwyzszony i stale wzrastat w 24-godzinnym okresie pobierania probek. Nie wiadomo, czy wigksza
ekspozycja na metabolit u pacjentow ze schytkowa niewydolno$cig nerek moze przyczyniac si¢ do
wystapienia zdarzen niepozadanych, jednak nie wykryto jego aktywno$ci farmakologiczne;j.

Zaburzenia czynnoSci wagtroby

U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby (klasa B wg Child-Pugh)
obserwowano wigksze stezenia lakozamidu w osoczu (wzrost AUC o okoto 50% powyzej normy).
Wigksza ekspozycja po czgéci wynikata z zaburzen czynnosci nerek u tych pacjentéw. Oceniono, ze
spadek klirensu pozanerkowego u pacjentow w tym badaniu odpowiadat za okoto 20% wzrostu wartosci
AUC lakozamidu. Nie oceniano farmakokinetyki lakozamidu u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby (patrz punkt 4.2).

Osoby w podesziym wieku (powyzej 65 lat)

W badaniu z udzialem mezczyzn i kobiet w podesztym wieku, w tym 4 pacjentéw w wieku >75 lat,
wartosci AUC byly wyzsze niz u mtodych me¢zczyzn o odpowiednio okoto 30 1 50%. Jest to czgsciowo
zwigzane z mniejsza masa ciala. Porownanie tych warto$ci po znormalizowaniu masy ciala wykazato
réznice odpowiednio o 26 i 23%. Zaobserwowano takze wigkszg zmienno$¢ ekspozycji. U pacjentow w
podesztym wieku, bioracych udziat w tym badaniu, klirens nerkowy lakozamidu byt tylko nieznacznie
zmniejszony.

Ogodlnie rzecz biorgc, uwaza sie, ze nie trzeba zmniejsza¢ dawki, chyba ze jest to wskazane z powodu
pogorszenia czynnos$ci nerek (patrz punkt 4.2).

Dzieci i mlodziez

Profil farmakokinetyczny lakozamidu u dzieci zostal okreslony w analizie farmakokinetycznej populacji
na podstawie skapych danych dotyczacych stezenia w osoczu uzyskanych z sze$ciu badan klinicznych z
randomizacja i grupg kontrolna otrzymujaca placebo oraz pigciu otwartych badan z

udziatem 1655 pacjentow - os6b dorostych oraz dzieci i mtodziezy z padaczka w wieku od 1 miesigca
do 17 lat. Trzy z tych badan przeprowadzono z udzialem oséb dorostych, siedem — z udziatem dzieci

i mlodziezy, a jedno — w populacji mieszanej. Zakres stosowanej dawki lakozamidu wynosit

od 2 do 17,8 mg/kg mc./dobe podawane dwa razy na dobe, nie wigcej niz 600 mg/dobe.

Typowy klirens osoczowy oszacowano na 0,46 1/h, 0,81 1/h, 1,03 1/h i 1,34 I/h u dzieci i mtodziezy o
masie ciata, odpowiednio, 10 kg, 20 kg, 30 kg i 50 kg. Dla poréwnania u pacjentow dorostych (o masie
ciata 70 kg) klirens osoczowy wynosit 1,74 1/h.

Analiza farmakokinetyki populacyjnej z wykorzystaniem niewielkiej liczby probek pobranych

w ramach badania nad PGTCS wykazata podobng ekspozycje u pacjentow z PGTCS i pacjentow

z napadami czg§ciowymi.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Stezenia lakozamidu w osoczu uzyskane w badaniach toksycznos$ci byly podobne lub jedynie
nieznacznie wyzsze od stezen stwierdzanych u pacjentdw, co oznacza, ze margines ekspozycji u ludzi
jest niewielki lub nie istnieje.

Badanie farmakologiczne bezpieczenstwa stosowania lakozamidu podawanego dozylnie znieczulonym
psom wykazato przejsciowe wydluzenie odstgpu PR i czasu trwania zespotu QRS, a takze spadek
ci$nienia tgtniczego krwi, najprawdopodobniej na skutek hamowania czynnosci serca. Te przejsciowe
zmiany rozpoczely sig, gdy zastosowano stgzenia odpowiadajace maksymalnej zalecanej dawce w
warunkach klinicznych. Po podaniu dawek 15-60 mg/kg mc. znieczulonym psom i matpom
Cynomolgus obserwowano zmniejszenie przewodzenia przedsionkowego i komorowego, blok i
rozkojarzenie przedsionkowo-komorowe.

W badaniach toksycznosci dawek wielokrotnych zaobserwowano niewielkie, odwracalne zmiany w
watrobie u szczurdéw, co wystgpito po zastosowaniu dawek okoto 3 razy wiekszych niz ekspozycja
kliniczna. Zmiany te obejmowaty zwickszenie masy narzadu, przerost hepatocytow, zwigkszenie stezen
enzymow watrobowych w surowicy oraz podwyzszenie poziomu cholesterolu catkowitego i
triglicerydow. Poza przerostem hepatocytow nie zaobserwowano innych zmian histopatologicznych.
W badaniach oceniajacych toksyczny wptyw na rozrdd i rozwoj osobniczy u gryzoni i krolikéw nie
obserwowano dzialania teratogennego, u szczuréw natomiast odnotowano wzrost liczby martwych
urodzen i zgondéw potomstwa w okresie okotoporodowym oraz nieznaczny spadek liczebnosci zywego
miotu i masy ciala potomstwa po dawkach toksycznych dla samicy, odpowiadajacych systemowym
poziomom ekspozycji, ktore byly podobne do spodziewanej ekspozycji klinicznej. Poniewaz nie mozna
bylto zbada¢ wyzszej ekspozycji u zwierzat, w zwigzku z toksycznos$cig dla samic, dane sg
niewystarczajace, aby w petni scharakteryzowaé potencjalng toksyczno$¢ dla zarodka i ptodu oraz
dziatanie teratogenne lakozamidu.

Badania u szczurow wykazaty, ze lakozamid i (lub) jego metabolity z tatwoscig przenikaty barierg
lozyskowas.

U mtodych szczurow i psow stwierdzane rodzaje toksycznos$ci nie roznity si¢ od obserwowanych u
zwierzat dorostych. U mtodych szczurdw, odnotowano zmniejszenie masy ciala pp narazeniu
uktadowym na poziomie podobnym do spodziewanego narazenia klinicznego. U mtodych psow
przej$ciowe i zwigzane z dawka oznaki kliniczne z OUN zaczely si¢ pojawiac na poziomie narazenia
uktadowego ponizej oczekiwanego narazenia klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki

celuloza mikrokrystaliczna

hydroksypropyloceluloza

hydroksypropyloceluloza (niskopodstawiona)

krzemionka koloidalna bezwodna

krospowidon (poliplazdon XL-10, jakos¢ farmaceutyczna)
magnezu stearynian

Powloka tabletki

alkohol poliwinylowy
glikol polietylenowy 3350
talk

tytanu dwutlenek (E171)

Lacosamide UCB 50 mg, tabletki powlekane: zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek czarny
(E172), indygotyna lak (E132)
Lacosamide UCB 100 mg, tabletki powlekane: zelaza tlenek zo6tty (E172)
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Lacosamide UCB 150 mg, tabletki powlekane: zelaza tlenek z6tty (E172), zelaza tlenek czerwony
(E172), zelaza tlenek czarny (E172)
Lacosamide UCB 200 mg, tabletki powlekane: indygotyna lak (E132)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC pokryty folig aluminiowa.

Zestaw do rozpoczynania leczenia zawiera 4 pudetka tekturowe, kazde zawierajace 14 tabletek leku

Lakosamide UCB, tabeltki powlekane po 50 mg, 100 mg, 150 mg oraz 200 mg.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruksela

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/028

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 sierpnia 2019
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
{MM/RRRR}

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 10 mg/ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy 1 ml syropu zawiera 10 mg lakozamidu.
Butelka 200 ml zawiera 2000 mg lakozamidu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

Kazdy 1 ml produktu Lacosamide UCB syrop zawiera 187 mg sorbitolu (E420), 2,60 mg soli sodowe;j
parahydroksybenzoesanu metylu (E219), 2,14 mg glikolu propylenowego (E1520), 1,42 mg sodu
10,032 mg aspartamu (E951).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

Lekko lepki, przejrzysty roztwor, bezbarwny do zottobrazowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Lacosamide UCB jest wskazany w monoterapii w leczeniu napadow czgsciowych i

cze$ciowych wtornie uogolnionych u dorostych, mtodziezy i1 dzieci w wieku od 2 lat z padaczka.
Lacosamide UCB jest przeznaczony do stosowania w terapii wspomagajacej:

. napadow czesciowych lub czeSciowych wtdrnie uogdlnionych u oséb dorostych, mtodziezy
1 dzieci w wieku od 2 lat z padaczka;
. napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogoélnionych u os6b dorostych, mtodziezy i dzieci

w wieku od czterech lat z uog6lniona padaczka idiopatyczna.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Lekarz powinien przepisa¢ najbardziej odpowiednia posta¢ farmaceutyczna i moc leku w zaleznosci od
masy ciata i dawki.

Zalecany sposob dawkowania u oséb dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lata przedstawiono
W ponizszej tabeli.

Lakozamid musi by¢ przyjmowany dwa razy na dobg mniej wiecej co 12 godzin.

W razie pominigcia dawki nalezy zaleci¢ pacjentowi natychmiastowe przyjecie pominigtej dawki, a
nastepnie przyjecie kolejnej dawki lakozamidu o zwyktej ustalonej porze. Jezeli do pory przyjecia
kolejnej dawki pozostato mniej niz 6 godzin, pacjentowi nalezy zaleci¢ odczekanie i przyjecie kolejnej
dawki lakozamidu o zwyklej ustalonej porze. Nie nalezy przyjmowa¢ podwdjnej dawki.
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Milodziez i dzieci 0 masie ciala co najmniej 50 kg oraz dorosli

Dawka poczatkowa Dostosowywa | Zalecana dawka maksymalna

nie

(stopniowe

zwigkszanie

dawki)
Monoterapia: 50 mg dwa razy na 50 mg dwa Monoterapia: do 300 mg dwa razy na
dobe (100 mg/dobg) albo 100 mg dwa | razy na dobg dobe (600 mg/dobg)
razy na dobe (200 mg/dobg) (100 mg/dobg)

w odstepach Terapia wspomagajaca: do 200 mg dwa
Terapia wspomagajaca: 50 mg dwa | tygodniowych | razy na dobg (400 mg/dobe)
razy na dobe (100 mg/dobg)

Alternatywna dawka poczatkowa* (jesli dotyczy):
pojedyncza dawka nasycajaca 200 mg, a nastepnie 100 mg dwa razy na dobe (200 mg/dobg)

* Dawke nasycajaca mozna zastosowac u pacjentow w sytuacjach, gdy lekarz uzna, ze uzasadnione jest szybkie uzyskanie st¢zenia
lakozamidu w stanie stacjonarnym w osoczu oraz efektu terapeutycznego. Nalezy ja podawaé pod nadzorem lekarza, uwzglgdniajac
mozliwos¢ zwigkszonej czgstosci wystgpowania cigzkich zaburzen rytmu serca i dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego (patrz punkt 4.8). Nie badano podawania dawki nasycajacej w stanach ostrych, takich jak stan padaczkowy.

Dzieci w wieku od 2 lat i mlodziez o masie ciala ponizej 50 kg

Dawka poczatkowa Dostosowywa | Zalecana dawka maksymalna
nie
(stopniowe
zwiekszanie
dawki)
Monoterapia i terapia 1 mg/kg dwa Monoterapia:
wspomagajaca: razy na dobg - do 6 mg/kg dwa razy na dobg
1 mg/kg dwa razy na dobg (2 mg/kg/dobe (12 mg/kg/dobe) u pacjentdw o masie ciata
(2 mg/kg/dobe) ) w odstegpach od >10 kg do <40 kg
tygodniowych |- do 5 mg/kg dwa razy na dobe
(10 mg/kg/dobe) u pacjentdw o masie ciata
od >40 kg do <50 kg

Terapia wspomagajgca:

- do 6 mg/kg dwa razy na dobe
(12 mg/kg/dobe) u pacjentdw o masie ciata
od >10 kg do <20 kg

- do 5 mg/kg dwa razy na dobe
(10 mg/kg/dobe) u pacjentdw o masie ciata
od >20 kg do <30 kg

- do 4 mg/kg dwa razy na dobe
(8 mg/kg/dobe) u pacjentdw o masie ciata
od >30 kg do <50 kg

Milodziez i dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg oraz dorosli

Monoterapia (w leczeniu napadow czesciowych)

Zalecana dawka poczatkowa to 50 mg dwa razy na dobg (100 mg/dobg). Po jednym tygodniu nalezy ja
zwickszy¢ do wstepnej dawki terapeutycznej wynoszacej 100 mg dwa razy na dobe (200 mg/dobg).
Leczenie lakozamidem mozna rowniez rozpocza¢ od dawki 100 mg dwa razy na dobg (200 mg/dobg) na
podstawie dokonanej przez lekarza oceny wymaganego obnizenia liczby napadow padaczkowych w
zestawieniu z potencjalnymi dziataniami niepozadanymi.
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W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie i jego tolerancji, dawke podtrzymujaca mozna dalej zwickszac
0 50 mg dwa razy na dobg (100 mg/dobe) w odstgpach tygodniowych do maksymalnej zalecanej dawki
wynoszacej 300 mg dwa razy na dobg (600 mg/dobe).W przypadku pacjentow, u ktorych osiagnieto
dawke przekraczajaca 200 mg dwa razy na dobg (400 mg/dobe) i ktorzy wymagaja zastosowania
dodatkowego przeciwpadaczkowego produktu leczniczego, nalezy stosowac si¢ do opisanego ponizej
dawkowania podczas terapii wspomagajace;j.

Terapia wspomagajqca (w leczeniu napadow czesciowych lub w leczeniu napadow toniczno-klonicznych
pierwotnie uogolnionych)

Zalecana dawka poczatkowa to 50 mg dwa razy na dobg (100 mg/dobg). Po jednym tygodniu nalezy ja
zwigkszy¢ do wstepnej dawki terapeutycznej wynoszacej 100 mg dwa razy na dobe (200 mg/dobg).

W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie i jego tolerancji dawke podtrzymujaca mozna dalej zwigkszac
0 50 mg dwa razy na dobg (100 mg/dobe) w odstgpach tygodniowych do maksymalnej zalecanej dawki
dobowej wynoszacej 200 mg dwa razy na dobe (400 mg/dobg).

Dzieci w wieku od 2 lat i mlodziez o masie ciala ponizej 50 kg

Dawka jest ustalana w zalezno$ci od masy ciata. Z tego powodu zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od
syropu, a nastgpnie zmian¢ na tabletki w razie potrzeby. W przypadku przepisywania syropu dawke
nalezy podawa¢ w jednostkach objetosci (ml), a nie w jednostkach masy (mg).

Monoterapia (w leczeniu napadow czesciowych)

Zalecana dawka poczatkowa to 1 mg/kg dwa razy na dobg¢ (2 mg/kg/dobe). Po jednym tygodniu nalezy
ja zwigkszy¢ do wstepnej dawki terapeutycznej wynoszacej 2 mg/kg dwa razy na dobe (4 mg/kg/dobg).
W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie itolerancji dawke podtrzymujacg mozna dalej zwigkszaé
o 1 mg/kg dwa razy na dobe (2 mg/kg/dobe) w odstgpach tygodniowych. Dawke nalezy zwigkszac
stopniowo, az do uzyskania optymalnej odpowiedzi. Nalezy stosowac najnizszg skuteczng dawke.
U dzieci o masie ciala wynoszacej od 10 kg do ponizej 40 kg zalecana dawka maksymalna wynosi
do 6 mg/kg dwa razy na dobg (12 mg/kg/dobe). U dzieci o masie ciala wynoszacej od 40 kg do
ponizej 50 kg zalecana dawka maksymalna wynosi 5 mg/kg dwa razy na dobe (10 mg/kg/dobe).

W ponizszych tabelach podano przyktadowe objetosci syropu do podania zaleznie od przepisanej dawki
i masy ciata. Objetos$¢ syropu nalezy obliczy¢ na podstawie doktadnej masy ciala dziecka. Obliczona
objetos¢ nalezy zaokragli¢ do najblizszej miary oznaczonej na podzialce przyrzadu dozujacego. Jezeli
obliczona objeto$¢ wypada doktadnie miedzy dwoma oznaczeniami na podziatce, nalezy wybraé
wicksza warto$¢ (patrz punkt ,,Sposéb podawania’).

Dawki stosowane w monoterapii w leczeniu napadéw czgsciowych przyjmowane dwa razy na dobe
przez dzieci w wieku od 2 lat o masie ciala od 10 kg do ponizej 40 kg

Tydzien Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzien 3 Tydzien 4 Tydzien 5 Tydzien 6
Przepisan | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg 0,6 ml/kg
a dawka (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg) (6 mg/kg)
Dawka Zalecana
poczatkowa dawka
maksymalna
Zalecany przyrzad strzykawka o pojemnosci 10 ml w przypadku objetosci od 1 ml do 20 ml
dozujacy: *kieliszek miarowy o pojemnosci 30 ml  w przypadku  objetosci
powyzej 20 ml
Masa Podawana objetos¢
ciala
10 kg I ml 2 ml 3 ml 4 ml S5ml 6 ml
(10 mg) (20 mg) (30 mg) (40 mg) (50 mg) (60 mg)
15 kg 1,5ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg) (75 mg) (90 mg)
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml
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(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg) (120 mg)
25 kg 2,5ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml

(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg) (150 mg)
30 kg 3ml 6 ml 9 ml 12 ml 15 ml 18 ml

(30 mg) (60 mg) (90 mg) (120 mg) (150 mg) (180 mg)
35kg 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml*

(35 mg) (70 mg) (105 mg) (140 mg) (175 mg) (210 mg)
W przypadku objetosci powyzej 1 ml inie wigkszej niz 20 ml nalezy poinstruowaé pacjenta, aby
uzywat strzykawki doustnej o pojemnosci 10 ml.
* W przypadku objetosci powyzej 20 ml nalezy poinstruowac pacjenta, aby uzywat kieliszka
miarowego o pojemnosci 30 ml.

Dawki stosowane w monoterapii w leczeniu napadoéw czgsciowych przyjmowane dwa razy na dobe
przez dzieci i mlodziez o masie ciala od 40 kg do ponizej 50 kg

Tydzien | Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzien 3 Tydzien 4 Tydzien 5
Przepisa | 0,1 ml/kg 0,2 ml’kg 0,3 ml’kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
na (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
dawka Dawka Zalecana dawka
poczatkowa maksymalna
Zalecany przyrzad strzykawka o pojemnosci 10 ml w przypadku objetosci od 1 ml do 20 ml
dozujacy: *kieliszek miarowy o pojemnosci 30 ml  w przypadku  objetosci
powyzej 20 ml
Masa Podawana objetos¢
ciata
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
(40 mg) (80 mg) (120 mg) (160 mg) (200 mg)
45 kg 4,5 ml 9 ml 13,5 ml 18 ml 22,5 ml*
(45 mg) (90 mg) (135 mg) (180 mg) (225 mg)

M Dawkowanie u mtodziezy o masie ciata co najmniej 50 kg jest takie samo, jak u dorostych.

W przypadku objetosci powyzej S ml inie wigkszej niz 20 ml nalezy poinstruowaé pacjenta, aby
uzywat strzykawki doustnej o pojemnosci 10 ml

* W przypadku objetosci powyzej 20 ml nalezy poinstruowaé pacjenta, aby uzywal kieliszka
miarowego o pojemnos$ci 30 ml.

Terapia wspomagajgca (w leczeniu napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogolnionych u dzieci
w wieku od 4 lat albo w leczeniu napadow czesciowych u dzieci w wieku od 2 lat)

Zalecana dawka poczatkowa to 1 mg/kg dwa razy na dobe (2 mg/kg/dobe). Po jednym tygodniu nalezy
ja zwigkszy¢ do wstepnej dawki terapeutycznej wynoszacej 2 mg/kg dwa razy na dobe (4 mg/kg/dobg).
W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie itolerancji dawke podtrzymujaca mozna dalej zwigkszaé
o 1 mg/kg dwa razy na dobe (2 mg/kg/dobe) w odstepach tygodniowych. Dawke nalezy dostosowywac
stopniowo, az do uzyskania optymalnej odpowiedzi. Nalezy stosowac najnizsza skuteczna dawke. Ze
wzgledu na zwigkszony w porownaniu do dorostych klirens, u dzieci o masie ciala od 10 kg do
ponizej 20 kg zalecana dawka maksymalna wynosi do 6 mg/kg dwa razy na dobe (12 mg/kg/dobe).
U dzieci o masie ciala od 20 do ponizej 30 kg zalecana dawka maksymalna wynosi 5 mg/kg dwa razy
na dobe (10 mg/kg/dobe), a u dzieci o masie ciata od 30 do ponizej 50 kg zalecana dawka maksymalna
wynosi 4 mg/kg dwa razy na dobg (8 mg/kg/dobe), chociaz w badaniach prowadzonych metoda otwartej
proby (patrz punkty 4.8 1 5.2) u niewielkiej grupy dzieci nalezacych do tej drugiej grupy stosowano
dawke do 6 mg/kg dwa razy na dobg (12 mg/kg/dobe).

W ponizszych tabelach podano przyktadowe objetosci syropu do podania zaleznie od przepisanej dawki
i masy ciata. Objetos¢ syropu nalezy obliczy¢ na podstawie doktadnej masy ciata dziecka. Obliczona
objetos¢ nalezy zaokragli¢ do najblizszej miary oznaczonej na podziatce przyrzadu dozujacego. Jezeli
obliczona obj¢tos¢ wypada doktadnie migdzy dwoma oznaczeniami na podziatce, nalezy wybrac¢
wigksza wartos¢.
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Dawki stosowane w terapii wspomagajacej przyjmowane dwa razy na dobe przez dzieci w wieku od
2 lat 0 masie ciala od 10 kg do |

ponizej 20 kg

Tydzien Tydzien 1 | Tydzien2 | Tydzien3 | Tydzien4 | Tydzien5 | Tydzien 6
Przepisana 0,1 ml/kg | 0,2mlkg |0,3mlkg |04mlkg |0,5mlkg |0,6mlkg
dawka (1 mg/kg) | 2 mgkg) | 3mgkeg) | (4 mgkg) | (5mgkg) | (6 mgkg)
Dawka Zalecana
poczatkow dawka
a maksymalna
Zalecany przyrzad dozujacy: strzykawka o pojemnosci 10 ml w przypadku objetosci od 1 ml
do 20 ml
Masa ciata Podawana objetos¢
10 kg 1 ml 2 ml 3 ml 4 ml 5ml 6 ml
(10 mg) (20 mg) (30 mg) (40 mg) (50 mg) (60 mg)
12 kg 1,2 ml 2,4 ml 3,6 ml 4,8 ml 6 ml 7,2 ml
(12 mg) (24 mg) (36 mg) (48 mg) (60 mg) (72 mg)
14 kg 1,4 ml 2,8 ml 4,2 ml 5,6 ml 7 ml 8,4 ml
(14 mg) (28 mg) (42 mg) (56 mg) (70 mg) (84 mg)
15 kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg) (75 mg) (90 mg)
16 kg 1,6 ml 3,2 ml 4,8 ml 6,4 ml 8 ml 9,6 ml
(16 mg) (32 mg) (48 mg) (64 mg) (80 mg) (96 mg)
18 kg 1,8 ml 3,6 ml 5,4 ml 7,2 ml 9 ml 10,8 ml
(18 mg) (36 mg) (54 mg) (72 mg) (90 mg) (108 mg)

Dawki stosowane w terapii wspomagajacej przyjmowane dwa razy na dobe przez dzieci i mlodziez
o masie ciala od 20 kg do ponizej 30 kg

Tydzien Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzien 3 Tydzien 4 Tydzien 5
Przepisana dawka | 0,1 ml/kg 0,2 ml’kg 0,3 ml’kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
(1 mg/kg) | (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Dawka Zalecana
poczatkowa dawka
maksymalna
Zalecany przyrzad dozujacy: strzykawka o pojemnosci 10 ml w przypadku objetosci od 1 ml
do 20 ml
Masa ciata Podawana objetos¢
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg)
22 kg 2,2 ml 4,4 ml 6,6 ml 8,8 ml 11 ml
(22 mg) (44 mg) (66 mg) (88 mg) (110 mg)
24 kg 2,4 ml 4,8 ml 7,2 ml 9,6 ml 12 ml
(24 mg) (48 mg) (72 mg) (96 mg) (120 mg)
25 kg 2,5ml 5ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg)
26 kg 2,6 ml 5,2 ml 7,8 ml 10,4 ml 13 ml
(26 mg) (52 mg) (78 mg) (104 mg) (130 mg)
28 kg 2,8 ml 5,6 ml 8,4 ml 11,2 ml 14 ml
(28 mg) (56 mg) (84 mg) (112 mg) (140 mg)
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Dawki stosowane w terapii wspomagajacej przyjmowane dwa razy na dobe przez dzieci i mlodziez
0 masie ciala od 30 kg do ponizej 50 kg

Tydzien Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzien 3 Tydzien 4
Przepisana dawka | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg
(1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg)
Dawka Zalecana  dawka
poczatkowa maksymalna
Zalecany przyrzad dozujacy: strzykawka o pojemnosci 10 ml  w przypadku  objetosci
od 1 ml do 20 ml
Masa ciata Podawana objetos¢
30 kg 3 ml (30 mg) 6 ml (60 mg) 9 ml (90 mg) 12 ml (120 mg)
35kg 3,5 ml (35 mg) 7 ml (70 mg) 10,5 ml (105 mg) | 14 ml (140 mg)
40 kg 4 ml (40 mg) 8 ml (80 mg) 12 ml (120 mg) 16 ml (160 mg)
45 kg 4,5 ml (45 mg) 9 ml (90 mg) 13,5ml (135 mg) | 18 ml (180 mg)

Rozpoczecie leczenia lakozamidem z uzyciem dawki nasycajqcej (wstgpna monoterapia lub zmiana
leczenia na monoterapie w leczeniu napadow czesciowych, lub terapia wspomagajgca w leczeniu
napadow czesciowych, lub terapia wspomagajgca w leczeniu napadow toniczno-klonicznych pierwotnie
uogolnionych).

U mtodziezy i dzieci o masie ciala co najmniej 50 kg oraz u 0séb dorostych leczenie lakozamidem
mozna roOwniez rozpocza¢ od pojedynczej dawki nasycajgcej wynoszacej 200 mg, a nastepnie, po

okoto 12 godzinach, zastosowa¢ schemat leczenia podtrzymujgcego obejmujgcego podawanie 100 mg
dwa razy na dobe (200 mg/dobg). PozZniejsze dostosowanie dawki powinno by¢ uzaleznione od
indywidualnej odpowiedzi na leczenie oraz jego tolerancji i prowadzone jak podano powyzej. Dawke
nasycajgcg mozna zastosowac, jesli lekarz stwierdzi, ze uzasadnione jest szybkie uzyskanie stezenia
lakozamidu w stanie stacjonarnym w osoczu oraz efektu terapeutycznego. Nalezy jg podawaé pod
kontrolg lekarza z uwzglednieniem mozliwosci czestszego wystepowania cigzkich zaburzen rytmu serca
1 dziatan niepozgdanych dotyczacych osrodkowego uktadu nerwowego (patrz punkt 4.8). Podawanie
dawki nasycajacej nie bylo oceniane w ostrych stanach chorobowych, takich jak stan padaczkowy.

Przerwanie stosowania

W razie konieczno$ci przerwania stosowania lakozamidu, zaleca si¢ stopniowe redukowanie dawki,
obejmujace cotygodniowe zmniejszanie dawki o 4 mg/kg/dobe (w przypadku pacjentéw, ktorych masa
ciata wynosi ponizej 50 kg) lub 200 mg/dobe (w przypadku pacjentéw, ktorych masa ciata wynosi 50 kg
lub wigcej) u pacjentow, ktorzy przyjmowali dawke lakozamidu wynoszaca odpowiednio

>6 mg/kg/dobe lub >300 mg/dobg. Mozna rozwazy¢ wolniejsze cotygodniowe zmniejszanie dawki na
poziomie 2 mg/kg/dobe lub 100 mg/dobe, jezeli istnieja ku temu wskazania medyczne. U pacjentow, u
ktorych dojdzie do ciezkich zaburzen rytmu serca nalezy przeprowadzi¢ oceng stosunku korzysci
klinicznych do ryzyka i w razie potrzeby przerwa¢ podawanie lakozamidu.

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesziym wieku (powyzej 65 lat)

Dostosowanie dawki nie jest wymagane u 0os6b w podesztym wieku. U o0sob starszych nalezy wzia¢ pod
uwage zwigzane z wiekiem zmniejszenie klirensu nerkowego przy jednoczesnym zwiekszeniu wartos$ci
AUC (patrz ,,Zaburzenia czynno$ci nerek” ponizej oraz punkt 5.2).

Dane kliniczne dotyczace leczenia padaczki u oso6b w podesztym wieku, w szczegdlnosci z
wykorzystaniem dawek przekraczajacych 400 mg na dobg sa ograniczone (patrz punkt 4.4, 4.8 1 5.1).

Zaburzenia czynnosci nerek

U dzieci i dorostych z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens
kreatyniny >30 ml/min) dostosowanie dawki nie jest wymagane. U dzieci o masie ciala co

najmniej 50 kg oraz pacjentow dorostych z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci
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nerek, mozna rozwazy¢ podanie dawki nasycajacej 200 mg, jednak nalezy zachowa¢ ostroznosé¢
podczas pozniejszego dostosowywania dawki (>200 mg/dobg).

U dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg oraz pacjentow dorostych z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) lub ze schytkowg niewydolno$cia nerek, zaleca si¢ stosowanie
maksymalnej dawki 250 mg/dobe i nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas ustalania dawki. Jesli zalecana
jest dawka nasycajaca, po podaniu dawki inicjujacej 100 mg przez pierwszy tydzien, nalezy
kontynuowac leczenie, podajac 50 mg dwa razy na dobe. U dzieci o masie ciata ponizej 50 kg z
ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) lub ze schytkowg
niewydolno$cig nerek, zaleca si¢ zmniejszenie maksymalnej zalecanej dawki o 25%. U wszystkich
pacjentow hemodializowanych zaleca si¢ podawanie dodatkowo do 50% podzielonej dawki dobowej
bezposrednio po zakonczeniu hemodializy.

Leczenie pacjentow ze schytkowg niewydolnoscig nerek powinno przebiega¢ z zachowaniem
ostroznosci ze wzgledu na niewielkie doswiadczenie kliniczne i kumulacje metabolitu (o nieznanym
dziataniu farmakologicznym).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Maksymalna zalecana dawka u dzieci o masie ciala co najmniej 50 kg oraz pacjentéw dorostych z
tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby to 300 mg/dobe.

Ustalanie dawki u tych pacjentow powinno by¢ prowadzone ostroznie ze wzgledu na mozliwe
wspotistnienie zaburzen czynnosci nerek. U mtodziezy i dorostych o masie ciata co najmniej 50 kg
mozna rozwazy¢ podanie dawki nasycajacej 200 mg, jednak nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas
pOZniejszego ustalania dawki (>200 mg/dobe). W oparciu o dane dotyczace dorostych, u dzieci o masie
ciala ponizej 50 kg z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby, zaleca si¢
zmniejszenie maksymalnej dawki o 25%. Nie badano farmakokinetyki lakozamidu u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2). Dorostym i dzieciom z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci watroby lakozamid mozna podawaé¢ wylacznie, gdy spodziewane korzysci z
leczenia przewazajg nad ryzykiem. Na podstawie uwaznej obserwacji aktywnos$ci choroby i mozliwych
dziatan niepozadanych u pacjenta, konieczne moze by¢ dostosowanie dawki.

Drzieci i miodziez

Nie zaleca si¢ stosowania lakozamidu u dzieci w wieku ponizej 4 lat w leczeniu napaddéw toniczno-
klonicznych pierwotnie uogdélnionych ani udzieci w wieku ponizej 2 lat wleczeniu napadéw
czeSciowych ze wzgledu na ograniczona liczbg danych dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci
leczenia w tych grupach wiekowych.

Dawka nasycajgca

Nie badano podawania dawki nasycajacej u dzieci. Nie zaleca si¢ stosowania dawki nasycajacej u
mtodziezy i dzieci o masie ciata ponizej 50 kg.

Sposdb podawania

Lakozamid syrop nalezy stosowa¢ doustnie.

Butelke zawierajacg produkt Lacosamide UCB syrop nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem. Lakozamid
mozna przyjmowac niezaleznie od positku.
Do produktu lakozamid syrop dotaczone s3:

- kieliszek miarowy o pojemnosci 30 ml. Jeden pehy kieliszek miarowy (30 ml) zawiera 300 mg
lakozamidu. Minimalna obj¢tos¢ to 5 ml, co odpowiada 50 mg lakozamidu. Od kreski podziatki
oznaczajacej 5 ml kazda kolejna kreska podziatki odpowiada przyrostowi pojemnosci o 5 ml,
czyli o 50 mg lakozamidu;

- strzykawka doustna o pojemnosci 10 ml (czarne kreski podziatki) z tagcznikiem strzykawki. Jedna
pena strzykawka doustna (10 ml) zawiera 100 mg lakozamidu. Minimalna odciggalna objetos¢ to
1 ml, co odpowiada 10 mg lakozamidu. Od kreski podziatki oznaczajacej 1 ml kazda kolejna
kreska podziatki odpowiada przyrostowi pojemnosci o 0,25 ml, tj. o 2,5 mg lakozamidu.

Lekarz powinien poinformowac pacjenta jakiego przyrzadu dozujacego nalezy uzy¢.

Jezeli wymagana dawka wynosi miedzy 10 mg (1 ml) a 100 mg (10 ml), nalezy uzy¢ strzykawki
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doustnej o pojemnosci 10 ml.

Jezeli wymagana dawka wynosi migdzy 100 mg (10 ml) a 200 mg (20 ml), nalezy uzy¢ dwukrotnie
strzykawki doustnej o pojemnosci 10 ml.

Jezeli wymagana dawka wynosi wigcej niz 200 mg (20 ml), nalezy uzy¢ kieliszka miarowego
o pojemnosci 30 ml.

Dawke nalezy zaokragli¢ do najblizszego oznaczenia na podzialce.

Instrukcje stosowania znajdujg si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Rozpoznany blok przedsionkowo-komorowy II lub III stopnia.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mysli 1 zachowania samobdjcze

U pacjentéw leczonych przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi w wielu wskazaniach
opisywano przypadki mysli i zachowan samobdjczych. Meta-analiza wynikéw randomizowanych,
kontrolowanych placebo badan klinicznych z zastosowaniem przeciwpadaczkowych produktow
leczniczych wykazata niewielkie zwigkszenie ryzyka mysli 1 zachowan samobdjczych. Mechanizm tego
zjawiska nie jest znany, a dostepne dane nie wykluczaja wystgpowania zwigkszonego ryzyka w
przypadku stosowania lakozamidu.

Dlatego nalezy obserwowac¢ pacjentéw pod katem oznak mysli i zachowan samobojczych i rozwazy¢
odpowiednie leczenie. Nalezy poradzi¢ pacjentom (i ich opickunom), aby w razie wystapienia oznak
mys$li i zachowan samobodjczych zglaszali si¢ po pomoc medyczng (patrz punkt 4.8).

Rytm serca i przewodzenie

W badaniach klinicznych z lakozamidem obserwowano zalezne od dawki wydtuzenie odstepu PR w
elektrokardiogramie. Lakozamid powinien by¢ stosowany z ostrozno$cig u pacjentéw z chorobami
podstawowymi sprzyjajacymi wystgpowaniu zaburzen rytmu serca, na przyktad pacjentow z
rozpoznanymi zaburzeniami przewodzenia sercowego lub ciezkimi chorobami serca (np. niedokrwienie
mig$nia sercowego/zawal, niewydolnos¢ serca, strukturalna choroba serca lub zaburzenia
funkcjonowania kanatéw sodowych) lub u pacjentéw leczonych produktami leczniczymi wplywajacymi
na przewodzenie serca, w tym lekami przeciwarytmicznymi i przeciwpadaczkowymi produktami
leczniczymi blokujacymi kanaly sodowe (patrz punkt 4.5) jak réwniez u 0s6b w podesztym wieku.

U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ badanie EKG przed zwigkszeniem dawki lakozamidu

powyzej 400 mg/dobe oraz po osiggnieciu stanu stacjonarnego.

W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych lakozamidu u pacjentéw z padaczka nie opisywano
przypadkow migotania i trzepotania przedsionkow, jednak obydwa dziatania zglaszano w badaniach
otwartych dotyczacych padaczki oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu opisywano przypadki bloku przedsionkowo-komorowego (P-K)
(w tym przypadki bloku P-K II stopnia lub wyzszego). U pacjentow z chorobami sprzyjajacymi
wystepowaniu zaburzen rytmu serca opisywano przypadki tachyarytmii. W rzadkich przypadkach te
zdarzenia prowadzily do asystolii, zatrzymania czynno$ci serca i $mierci pacjentow z chorobami
podstawowymi sprzyjajacymi wystgpowaniu zaburzen rytmu serca.

Nalezy poinformowac pacjentow o objawach zaburzen rytmu serca (np. spowolnionym, szybkim lub
nieregularnym t¢tnie, kotataniu serca, skréconym oddechu, uczuciu oszotomienia, omdlenia). Jesli
wystapig te objawy, nalezy poradzi¢ pacjentom, aby natychmiast zgtaszali si¢ po pomoc medyczna.
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Zawroty glowy (pochodzenia oSrodkowego)

Stosowanie lakozamidu wiazato si¢ z wystgpowaniem zawrotéw glowy, co moze zwigkszy¢ czgstosé
przypadkowych urazow i upadkow. Z tego wzgledu nalezy zaleci¢ pacjentom zachowanie ostroznosci,
dopoki nie poznajg mozliwych dziatan leku (patrz punkt 4.8).

Mozliwos¢ wystapienia nowych lub zaostrzenia juz wystepujacych napadéw mioklonicznych

Wystapienie lub zaostrzenie napadow mioklonicznych zgtaszano zaréwno u pacjentéw dorostych, jak
i pacjentow pediatrycznych z PGTCS, szczegoélnie podczas dostosowywania dawki. U pacjentow
z wigcej niz jednym rodzajem napadow obserwowane korzysci z kontroli jednego rodzaju napadow
nalezy rozwazy¢ wzgledem wszelkich stwierdzanych zaostrzen innego rodzaju napadow.

Mozliwos¢ pogorszenia stanu klinicznego wyrazonego w zapisie elektroencefalograficznym w
okre$lonych pediatrycznych zespotach padaczkowych.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci lakozamidu u dzieci z zespotami
padaczkowymi, w ktorych wspotistnieja napady padaczkowe ogniskoww oraz uogdlnione.

Substancje pomocnicze

Substancje pomocnicze, ktore mogg powodowac nietolerancje

Produkt Lacosamide UCB syrop zawiera sol sodowg parahydroksybenzoesanu metylu (E219), ktora
moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poéznego).

Produkt Lacosamide UCB syrop zawiera sorbitol (E420). Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancja
fruktozy nie powinni stosowac¢ tego leku. Sorbitol moze powodowac dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe
oraz wykazywac tagodne dziatanie przeczyszczajace.

Produkt Lacosamide UCB syrop zawiera aspartam (E951), bedacy zrodlem fenyloalaniny, co moze by¢
szkodliwe dla pacjentow z fenyloketonurig Brak klinicznych i nieklinicznych danych dotyczacych
stosowania aspartamu u niemowlat ponizej 12. tygodnia zycia.

Produkt Lacosamide UCB zawiera glikol propylenowy (E1520).

Zawarto$¢ sodu
Produkt Lacosamide UCB syrop zawiera 1,42 mg sodu w 1 mililitrze, co odpowiada 0,07% zalecanego
maksymalnego dziennego spozycia okre§lonego przez WHO, ktore wynosi 2 g sodu dla osoby doroste;.

Zawarto$¢ potasu
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke (60 ml), to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od potasu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lakozamid nalezy stosowa ostroznie u pacjentéw leczonych produktami o znanym dziataniu
wydluzajacym odstep PR (w tym z przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi blokujacymi kanatly
sodowe) i u pacjentéw leczonych produktami leczniczymi przeciwarytmicznymi. Analiza podgrup w
badaniach klinicznych nie wykazata jednak dalszego wydluzania odstgpu PR w elektrokardiogramach
pacjentow, ktorym podawano jednoczesnie karbamazepine lub lamotrygine.

Dane z badan in vitro

Dostepne dane sugerujg, ze lakozamid na ogét wywotuje niewiele interakcji lekowych. Badania in vitro
wskazuja, ze lakozamid w stezeniach w osoczu obserwowanych w badaniach klinicznych nie indukuje
aktywnosci enzymow CYP1A2, CYP2B6 oraz CYP2C9 ani nie hamuje CYP1A1, CYP1A2, CYP2AG6,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 oraz CYP2EI1. Badanie in vitro wykazalo, ze glikoproteina P
nie przenosi lakozamidu w jelicie. Dane z badan in vitro wskazuja, ze enzymy CYP2C9, CYP2C19 i
CYP3A4 mogg katalizowa¢ powstawanie metabolitu O-desmetylowego.

48



Dane z badan in vivo

Lakozamid nie hamuje ani nie indukuje enzymu CYP2C19 ani CYP3A4 w stopniu istotnym klinicznie.
Lakozamid nie wptynat na AUC midazolamu (metabolizowanego przez CYP3A4, lakozamid podawany
dwa razy na dobg po 200 mg) ale Cnax midazolamu ulegto nieznacznemu zwigkszeniu (30%).
Lakozamid nie wptywatl na farmakokinetyke omeprazolu (metabolizowanego przez CYP2C19 i
CYP3A4, lakozamid podawany dwa razy na dobg po 300 mg).

Omeprazol (40 mg raz na dobg), inhibitor CYP2C19, nie zwigkszal na poziomie istotnym klinicznie
ekspozycji uktadowej na lakozamid. Jest mato prawdopodobne, aby umiarkowane inhibitory

CYP2C19 wplywaly w sposob istotny klinicznie na ekspozycje uktadowa na lakozamid.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci w trakcie jednoczesnego leczenia silnymi inhibitorami CYP2C9 (np.
flukonazol) i CYP3A4 (np. itrakonazol, ketokonazol, rytonawir, klarytromycyna), ktére moga
prowadzi¢ do zwigkszonego ogolnego narazenia na lakozamid. Interakcji tego typu nie wykazano w
badaniach in vivo, jednak sg one prawdopodobne na podstawie danych z badan in vitro.

Silne induktory enzymow, takie jak ryfampicyna lub dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum)
moga umiarkowanie zmniejszac¢ ekspozycje uktadowsa na lakozamid. Dlatego nalezy zachowac

ostroznos$¢ podczas rozpoczynania lub konczenia leczenia tymi induktorami enzymow.

Przeciwpadaczkowe produkty lecznicze

W badaniach interakcji lakozamid nie wykazywat istotnego wptywu na stezenie karbamazepiny i kwasu
walproinowego w osoczu. Karbamazepina i kwas walproinowy nie wykazywaly istotnego wptywu na
stezenie lakozamidu w osoczu. Analizy farmakokinetyczne w populacji w roznych grupach wiekowych
wykazaty, ze jednoczesne stosowanie innych przeciwpadaczkowych produktow leczniczych, o ktorych
wiadomo, ze indukuja enzymy (karbamazepina, fenytoina, fenobarbital w roznych dawkach) zmniejsza
ekspozycje systemowa na lakozamid o 25% u dorostych i 0 17% u dzieci i mlodziezy.

Doustne $rodki antykoncepcyjne

W badaniu interakcji nie zaobserwowano istotnych klinicznie oddzialywan migdzy lakozamidem i
doustnymi §rodkami antykoncepcyjnymi: etinylestradiolem i lewonorgestrelem. Stezenia progesteronu
nie zmienialy si¢ podczas jednoczesnego podawania tych produktéw leczniczych.

Pozostate

Badania interakcji wykazaty, ze lakozamid nie wptywa na farmakokinetyke digoksyny. Nie
zaobserwowano istotnych klinicznie interakcji migdzy lakozamidem i metformina.

Jednoczesne podawanie lakozamidu z warfaryng nie powoduje istotnych klinicznie zmian
farmakokinetyki ani farmakodynamiki warfaryny.

Cho¢ brak danych farmakokinetycznych dotyczacych interakcji lakozamidu z alkoholem, nie mozna
wykluczy¢ dziatania farmakodynamicznego.

Lakozamid wigze si¢ z biatkami osocza w niewielkim stopniu, ponizej 15%. Dlatego uwaza sig, ze malo
prawdopodobne sa znaczace klinicznie interakcje z innymi produktami leczniczymi, zachodzace w
mechanizmie wypierania z miejsc wigzania z biatkami osocza.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Lekarze powinni omowi¢ z kobietami w wieku rozrodczym przyjmujacymi lakozamid kwestie
dotyczace planowania rodziny i antykoncepcji (patrz punkt ,,Cigza™).
Jesli kobieta podejmie decyzje o zajSciu w ciaze, nalezy ponownie uwaznie przeanalizowa¢ stosowanie
lakozamidu.
Ciaza
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Ogolne zagrozenie zwigzane z padaczkq i stosowaniem lekow przeciwpadaczkowych.

W przypadku wszystkich przeciwpadaczkowych produktow leczniczych wykazano, ze u dzieci kobiet
leczonych z powodu padaczki wady rozwojowe wystepuja 2-3 razy czesciej niz okoto 3% obserwowane
w ogo6lnej populacji. Obserwowano zwigkszenie czestosci wad rozwojowych w przypadku terapii
wielolekowej, jednak nie ustalono, w jakim stopniu leczenie i (lub) choroba sa odpowiedzialne za
wystgpienie wad.

Ponadto nie wolno przerywac skutecznego leczenia przeciwpadaczkowego, gdyz zaostrzenie choroby
jest szkodliwe dla matki i ptodu.

Zagrozenie zwigzane ze stosowaniem lakozamidu

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania lakozamidu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego u szczuréw i krolikow, ale obserwowano dziatanie
toksyczne na zarodki tych zwierzat po zastosowaniu dawek toksycznych dla samic (patrz punkt 5.3).
Zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.

Lakozamidu nie wolno stosowac w okresie cigzy, jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne (jesli
korzy$¢ dla matki zdecydowanie nie przewyzsza potencjalnego zagrozenia dla ptodu). Jezeli kobieta
zdecyduje si¢ zaj$¢ w cigze, nalezy ponownie doktadnie rozwazy¢ dalsze stosowanie produktu
leczniczego.

Karmienie piersia

Lakozamid przenika do mleka matki u ludzi. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow i
niemowlat. Zaleca si¢ przerwanie karmienia piersig podczas leczenia lakozamidem.

Plodnos¢

Nie zaobserwowano wpltywu na ptodnos¢ samic ani samcow szczurdw po podaniu dawek, po ktorych
ekspozycja na lakozamid (AUC, pole pod krzywa) byta do okoto dwoch razy wigksza od ekspozycji na
lakozamid (AUC, pole pod krzywa) u ludzi, uzyskiwanej po podaniu maksymalnej zalecanej dawki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lakozamid ma niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn. Leczenie lakozamidem wigzalo si¢ z wystepowaniem zawrotow gtowy i niewyraznego
widzenia.

W zwigzku z tym nalezy poinformowac pacjentdéw, aby nie prowadzili pojazdow ani nie obstugiwali
potencjalnie niebezpiecznych urzadzen mechanicznych, dopoki nie przekonajg si¢ jak lakozamid
wplywa na ich zdolno$¢ do wykonywania takich czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Wedlug zbiorczej analizy danych z kontrolowanych placebo badan klinicznych dotyczacych leczenia
wspomagajacego 1308 pacjentéw z napadami czeSciowymi, 61,9% pacjentdw z grupy przyjmujace;j
lakozamid oraz 35,2% pacjentdw z grupy przyjmujacej placebo zglosito wystapienie co

najmniej 1 dziatania niepozadanego. Najczesciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi (=10%)
podczas leczenia lakozamidem byly: zawroty glowy (pochodzenia osrodkowego), bole gtowy, nudnosci
i podwojne widzenie. Nasilenie objawow byto zwykle tagodne do umiarkowanego. Niektore byty
zalezne od dawki i mozna bylo je ztagodzi¢ zmniejszajac dawke. Czgsto§¢ wystepowania i stopien
ciezkosci dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) i przewodu
pokarmowego zazwyczaj zmniejszaly si¢ z uplywem czasu.

We wszystkich badaniach klinicznych kontrolowanych placebo odsetek przerywania leczenia z powodu
dziatan niepozadanych wynosit 12,2% u pacjentow otrzymujacych lakozamid oraz 1,6% u pacjentow
otrzymujacych placebo. Najczestszym dziataniem niepozadanym prowadzacym do przerywania
leczenia lakozamidem byly zawroty glowy (pochodzenia osrodkowego).
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Wystepowanie dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takich jak zawroty
glowy, moze by¢ czestsze po podaniu dawki nasycajacej.

Na podstawie analizy danych z badania klinicznego majacego na celu wykazanie co najmnie;j
rownowaznej skutecznos$ci (ang. Non-inferiority) w przypadku monoterapii, w ktorym pordéwnywano
stosowanie lakozamidu i karbamazepiny o kontrolowanym uwalnianiu (ang. Controlled release, CR),
ustalono, ze najczestszymi dzialaniami niepozadanymi (> 10%) lakozamidu byty bol glowy oraz
zawroty gtowy. Czestos$¢ przypadkow przerwania leczenia z powodu dziatan niepozadanych
wyniosta 10,6% u pacjentdow otrzymujacych lakozamid oraz 15,6% u pacjentdow otrzymujacych
karbamazepine CR.

Profil bezpieczenstwa stosowania lakozamidu zglaszany w badaniu przeprowadzonym z udziatem
pacjentow w wieku czterech lat i starszych z uogélniong padaczka idiopatyczng z napadami toniczno-
klonicznymi pierwotnie uogdlnionymi (ang. Primary generalised tonic-clonic seizures, PGTCS) byt
zgodny z profilem bezpieczenstwa przedstawionym w zbiorczej analizie danych z badan klinicznych
kontrolowanych placebo dotyczacych napadow czesciowych. Dodatkowymi dziataniami niepozgdanymi
zglaszanymi u pacjentow z PGTCS byly padaczka miokloniczna (2,5% w grupie przyjmujacej
lakozamid w poréwnaniu z 0% w grupie przyjmujacej placebo) i ataksja (3,3% w grupie przyjmujacej
lakozamid w poréwnaniu z 0% w grupie przyjmujacej placebo). Najczgséciej zgltaszanymi dziataniami
niepozadanymi byly zawroty glowy 1isennos¢. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi
prowadzacymi do przerwania stosowania lakozamidu byly zawroty glowy imysli samobojcze.
Wskaznik przerwania leczenia z powodu wystgpienia dziatan niepozadanych wynosit 9,1% w grupie
przyjmujacej lakozamid i 4,1% w grupie przyjmujacej placebo.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W ponizszej tabeli przedstawiono czestosci poszczegolnych dziatan niepozadanych zglaszanych w
badaniach klinicznych kontrolowanych placebo oraz dane z okresu po wprowadzeniu produktu do
obrotu. Czestosci zdefiniowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto (> 1/10), czesto (od

> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (od > 1/1000 do < 1/100), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona
na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czesto$ci wystepowania objawy
niepozadane wymieniono zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czgsto Czestos¢ nieznana
uktadow
narzadowych
Zaburzenia krwi i Agranulocytoza"
uktadu chlonnego
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos$¢ na Wysypka
immunologicznego lek® polekowa z
eozynofilig i
objawami
narzagdowymi
(zespot
DRESS)"?
Zaburzenia Depresja Agresja
psychiczne Stany splatania | Pobudzenie'"
Bezsennos¢" Nastroj euforyczny"
Zaburzenia
psychotyczne”
Proby samobéjcze!”
Mysli samobojcze
Omamy'"
Zaburzenia uktadu | Zawroty glowy | Napady Omdlenia @ Drgawki
nerwowego (pochodzenia miokloniczne® | Zaburzenia
osrodkowego) | Ataksja koordynacji ruchowe;j
Bdl glowy Zaburzenia Dyskinezy
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rownowagi

Zaburzenia
pamigci
Zaburzenia
poznawcze
Sennos¢
Drzenie
Oczoplas
Hipestezja
Dyzartria
Zaburzenia
uwagi
Parestezja
Zaburzenia oka Podwojne Niewyrazne
widzenie widzenie
Zaburzenia ucha i Zawroty gtowy
btednika (pochodzenia
btednikowego)
Szumy uszne
Zaburzenia serca Blok przesionkowo- Tachyarytmia
komorowy'!? komorowa
Bradykardia'"-?
Migotanie
przedsionkow!!?
Trzepotanie
przedsionkow!!?
Zaburzenia zotadka | Nudnosci Wymioty
i jelit Zaparcia
Wzdgcia
Niestrawnos$¢
Sucho$¢ w
jamie ustne;j
Biegunka
Zaburzenia watroby Nieprawidtowe wyniki
i drog z6lciowych badan czynno$ci
watroby )
Zwigkszona
aktywnos$¢ enzymow
watrobowych
(> 2x ULN)?D
Zaburzenia skory i Swiad Obrzegk Zespot Stevensa-
tkanki podskornej Wysypka'" naczynioruchowy'" Johnsona"
Pokrzywka'" Martwica
toksyczno-
rozptywna
naskorka"
Zaburzenia Bolesne
mig$niowo- skurcze migsni
szkieletowe i tkanki
facznej
Zaburzenia ogolne i Zaburzenia
stany w miejscu chodu
podania Oslabienie
Zmegczenie
Drazliwos¢
Uczucie
upojenia
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alkoholowego
Urazy, zatrucia i Upadki
powiktania po Uszkodzenia
zabiegach skory

Sthuczenia

() Dziatania niepozadane zgloszone po wprowadzeniu produktu do obrotu.
@ Patrz ,,Opis wybranych dziataf niepozadanych”.
() Zgtaszane w ramach badan nad PGTCS.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Stosowanie lakozamidu wiaze si¢ z zaleznym od dawki wydtuzeniem odstgpu PR. Moga wystapié¢
dziatania niepozadane zwigzane z wydtuzeniem odstgpu PR (np. blok przedsionkowo-komorowy,
omdlenia, bradykardia).

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow z padaczka (w terapii wspomagajacej) niezbyt czgsto
zglaszano dla lakozamidu 200 mg, 400 mg, 600 mg i placebo wystgpowanie dziatan niepozadanych w
postaci bloku P-K pierwszego stopnia, odpowiednio: 0,7%; 0%; 0,5% oraz 0%. W badaniach tych nie
stwierdzano bloku drugiego ani wyzszego stopnia. Jednakze po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu, zgtaszano przypadki bloku P-K drugiego i trzeciego stopnia w zwiazku z leczeniem
lakozamidem. W badaniu dotyczacym monoterapii, w ktorym poréwnywano stosowanie lakozamidu i
karbamazepiny CR, wydhluzenie odstgpu PR w obu grupach byto poréwnywalne.

Omdlenia w zbiorczych danych z badan klinicznych dotyczacych leczenia wspomagajacego
wystepowatly niezbyt czesto, a ich czgstos¢ w grupie chorych na padaczke leczonych lakozamidem
(n=944) (0,1%) 1 otrzymujgcymi placebo (n=364) (0,3%) byta podobna. W badaniu dotyczagcym
monoterapii, w ktorym poréwnywano stosowanie lakozamidu i karbamazepiny CR, omdlenia wystgpily
u 7/444 (1,6%) pacjentow leczonych lakozamidem oraz u 1/442 (0,2%) pacjentéw otrzymujacych
karbamazeping CR.

W krétkookresowych badaniach klinicznych nie zgtaszano przypadkéw migotania ani trzepotania
przedsionkéw, jednak obydwa dziatania opisywano w otwartych badaniach dotyczacych padaczki oraz
po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Nieprawidtowosci w wynikach badan laboratoryjnych

W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych lakozamidu u dorostych pacjentow z cze§ciowymi
napadami padaczkowymi przyjmujacych 1 do 3 przeciwpadaczkowych produktow leczniczych
jednoczesnie, stwierdzano nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby. Zwigszenie stezenia ALT
do >3x ULN wystapito u 0,7% (7/935) pacjentdéw przyjmujacych produkt Lacosamide UCB i

u 0% (0/356) pacjentow przyjmujacych placebo.

Wielonarzqdowe reakcje nadwrazliwosci

Zglaszano wielonarzadowe reakcje nadwrazliwosci (tzw. wysypka polekowa z eozynofilia i objawami
narzadowymi, zespot DRESS) u pacjentow leczonych niektérymi przeciwpadaczkowymi produktami
leczniczymi. Niniejsze reakcje r6znia si¢ w zakresie objawow, jednak zazwyczaj wystepuja goragczka
oraz wysypka i moga by¢ zwigzane z udziatem r6znych uktadow narzadowych. W razie podejrzenia
wielonarzadowej reakcji nadwrazliwosci, nalezy przerwac leczenie lakozamidem.

Dzieci 1 mlodziez

Profil bezpieczenstwa stosowania lakozamidu w badaniach klinicznych z grupa kontrolng otrzymujaca
placebo (255 pacjentow w wieku od 1 miesiaca do mniej niz 4 lat oraz 343 pacjentow w wieku od 4 lat
do 17 lat) i badaniach otwartych (847 pacjentéw w wieku od jednego 1 do maksymalnie 18 lat) w terapii
wspomagajacej u pacjentow pediatrycznych z napadami czg§ciowymi byt zgodny z profilem
bezpieczenstwa ustalonym u dorostych pacjentow. Stosowanie lakozamidu u dzieci ponizej 2 lat nie jest
wskazane ze wzgledu na ograniczong liczbe dostepnych danych.

U dzieci i mlodziezy zaobserwowano nastepujace dodatkowe dzialania niepozadane: goraczka,
zapalenie nosogardta, zapalenie gardta, ostabienie apetytu, nietypowe zachowanie i letarg. U dzieci

i mlodziezy zglaszano wystgpowanie sennosci czesciej (>1/10) niz u dorostych (>1/100 do <1/10).

53




Pacjenci w podesztym wieku

W badaniu dotyczacym monoterapii, w ktérym poréwnywano stosowanie lakozamidu i karbamazepiny
CR, rodzaje dziatan niepozgdanych zwigzanych z leczeniem lakozamidem u pacjentow w podeszlym
wieku (>65. roku zycia) wydawaly si¢ podobne do obserwowanych u pacjentow w wieku ponizej 65 lat.
Jednak u pacjentéw w podesztym wieku, w poréwnaniu z mtodszymi osobami dorostymi, czesciej
(roznica >5%) wystepowaty upadki, biegunka i drzenia. Najczestszym dziataniem niepozadanym,
dotyczacym uktadu sercowo-naczyniowego u 0sob w podesztym wieku, w poréwnaniu z mtodszymi
pacjentami dorostymi, byt blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia. W grupie leczonej
lakozamidem wystapit on u 4,8% (3/62) pacjentow w podesztym wieku i u 1,6% (6/382) mtodszych
0s6b dorostych. Czesto$¢ przypadkow przerwania leczenia z powodu zdarzen niepozadanych

wyniosta 21,0% (13/62) u pacjentow w podesztym wieku i 9,2% (35/382) u mtodszych oséb dorostych
w grupie leczonej lakozamidem. Roznice obserwowane pomigdzy pacjentami w podesziym wieku a
mtodszymi pacjentami dorostymi byty podobne w grupie pacjentéw przyjmujacych lek pordéwnawczy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego w

zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie
Objawy

Objawy obserwowane po przypadkowym lub zamierzonym przedawkowaniu lakozamidu sg gtdwnie
zwigzane z OUN 1 uktadem pokarmowym.

e Rodzaje dzialan niepozadanych wystepujgce u pacjentow, ktorym podano dawki wieksze
niz 400 mg do 800 mg, nie r6znity sie klinicznie od zdarzen wystepujacych u pacjentéw po
podaniu zalecanych dawek lakozamidu.

e Obserwowane objawy po podaniu dawki wigkszej niz 800 mg/dobe to: zawroty gtowy,
nudno$ci, wymioty, napady padaczkowe (napady toniczno-kloniczne uogdlnione, stan
padaczkowy). Stwierdzano roéwniez: zaburzenia przewodzenia serca, wstrzas i §pigczke.
Zglaszano przypadki $miertelne po ostrym przedawkowaniu polegajacym na jednorazowym
przyjeciu kilku graméw lakozamidu.

Postepowanie

Nie istnieje swoiste antidotum w razie przedawkowania lakozamidu. Leczenie przedawkowania
lakozamidu powinno obejmowa¢ ogolne srodki podtrzymujace i w razie konieczno$ci hemodialize
(patrz punkt 5.2).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpadaczkowe, inne leki przeciwpadaczkowe, kod ATC:
NO3AX18

Mechanizm dziatania

Substancja czynna, lakozamid (R-2-acetamido-N-benzyl-3-metoksypropionamid) jest aminokwasem
funkcjonalizowanym.
Doktadny mechanizm dziatania przeciwpadaczkowego lakozamidu nie zostal w peti poznany.
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Badania elektrofizjologiczne in vitro wykazaly, ze lakozamid wybidrczo nasila powolng inaktywacje
napigciowo-zaleznych kanatdow sodowych, co prowadzi do stabilizacji nadmiernie pobudliwych
neuronalnych bton komoérkowych.

Dziatania farmakodynamiczne

Lakozamid wykazuje dziatanie przeciwdrgawkowe w wielu zwierzecych modelach napadoéw
czesciowych i pierwotnie uogolnionych oraz opdznionego rozwoju procesu kindlingu.

W eksperymentach nieklinicznych lakozamid w potaczeniu z lewetyracetamem, karbamazepina,
fenytoing, walproinianem sodu, lamotrygina, topiramatem czy gabapentyng wykazywat synergistyczne
lub addytywne dziatanie przeciwdrgawkowe.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania (napady czeSciowe)
Dorosli

Monoterapia

Skutecznos¢ lakozamidu w monoterapii ustalono w badaniu poréwnawczym z karbamazeping CR
majgcym na celu wykazanie co najmniej rownowaznej skutecznosci (ang. non-inferiority),
prowadzonym metodg podwojnie $lepej proby w grupach réwnolegtych w grupie 886 pacjentow w
wieku co najmniej 16 lat z nowo rozpoznang lub niedawno zdiagnozowang padaczkg. U pacjentow
musiaty wystepowaé niesprowokowane napady padaczkowe czgsciowe lub cze$ciowe wtornie
uogolnione. W ramach randomizacji, pacjentow przydzielono w stosunku 1:1 do grupy leczone;j
karbamazeping CR Iub lakozamidem w tabletkach. Dawka byta uzalezniona od odpowiedzi na leczenie i
miescita si¢ w przedziale 400—1200 mg/dobe w przypadku karbamazepiny CR oraz 200—600 mg/dobe w
przypadku lakozamidu. Czas trwania leczenia wynosit maksymalnie 121 tygodni w zaleznoSci od
odpowiedzi na leczenie.

Oszacowana z wykorzystaniem estymatora czasu przezycia Kaplana-Meiera czegstos$¢ przypadkow
uwolnienia od napadow padaczkowych w okresie 6 miesiecy wyniosta 89,8% u pacjentéw leczonych
lakozamidem oraz 91,1% u pacjentéow otrzymujacych karbamazeping CR. Skorygowana rdznica
bezwzgledna pomiedzy metodami leczenia wyniosta -1,3% (95% CI: -5,5; 2,8). Oszacowana z
wykorzystaniem estymatora Kaplana-Meiera czesto$¢ przypadkow uwolnienia od napadow
padaczkowych w okresie 12 miesigcy wyniosta 77,8% u pacjentdw leczonych lakozamidem

oraz 82,7% u pacjentow otrzymujacych karbamazeping CR.

Czestos¢ przypadkdéw uwolnienia od napaddéw padaczkowych w okresie 6 miesiecy u pacjentow w
wieku co najmniej 65 lat (62 pacjentow w grupie leczonej lakozamidem oraz 57 w grupie otrzymujacej
karbamazepine CR) byta podobna w obu grupach terapeutycznych. Byta przy tym zblizona do
obserwowanej w populacji ogdlnej. W populacji oséb w podesztym wieku dawka podtrzymujaca
lakozamidu wyniosta 200 mg/ dobe u 55 pacjentow (88,7%), 400 mg/ dobe u 6 pacjentow (9,7%) a w
przypadku 1 uczestnika (1,6%) dawke zwigkszono do ponad 400 mg/ dobg.

Zmiana leczenia na monoterapie

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania lakozamidu po zmianie leczenia na monoterapi¢ oceniono w
wieloo$rodkowym, randomizowanym badaniu prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby z
wykorzystaniem historycznej grupy kontrolnej. W tym badaniu u 425 pacjentow w wieku 1670 lat z
niekontrolowanymi napadami padaczkowymi czgsciowymi, ktorzy przyjmowali stale dawki jednego lub
dwach dostepnych na rynku przeciwpadaczkowych produktéw leczniczych, zmieniono leczenie na
monoterapi¢ lakozamidem, przydzielajac w ramach randomizacji do grupy otrzymujacej dawke 400 mg
lub 300 mg na dobg (w stosunku 3:1). W grupie leczonych pacjentéw, u ktorych ukonczono stopniowe
zwigkszanie dawki i rozpoczgto odstawianie przeciwpadaczkowych produktow leczniczych
(odpowiednio 284 i 99 pacjentow), monoterapi¢ kontynuowano przez 57-105 dni (mediana 71 dni)
odpowiednio u 71,5% oraz 70,7% pacjentoéw w docelowym okresie obserwacji wynoszacym 70 dni.

Terapia wspomagajgca

Skutecznos¢ dziatania lakozamidu w leczeniu uzupetniajagcym w zalecanych dawkach

(200 mg/dobe, 400 mg/dobe) wykazano w 3 wieloosrodkowych, randomizowanych, kontrolowanych
placebo badaniach klinicznych trwajacych 12 tygodni. Lakozamid 600 mg/dobe¢ okazal si¢ rowniez
skuteczny w kontrolowanych badaniach w leczeniu uzupetiajacym, jednak skuteczno$¢ byta podobna
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do obserwowanej po dawce 400 mg/dobe, a pacjenci gorzej tolerowali dawke 600 mg/dobg z powodu
dziatan niepozadanych dotyczacych OUN i przewodu pokarmowego. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania
dawki 600 mg/dob¢. Maksymalng zalecang dawka jest 400 mg/dobe. Wymienione badania z

udziatem 1308 pacjentow, u ktérych napady czesciowe wystepowaty srednio od 23 lat, mialy na celu
oceng skutecznosci i bezpieczenstwa lakozamidu podawanego jednoczesnie z 1-

3 przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi u pacjentéw z niekontrolowanymi napadami
padaczkowymi cze$ciowymi i cze§ciowymi wtornie uogélnionymi. Ogolny odsetek pacjentow

z 50% zmniejszeniem cze¢stosci napadow wynosit odpowiednio 23%, 34% i 40% dla placebo,
lakozamidu 200 mg/dobg i lakozamidu 400 mg/dobe.

Wtasciwosci farmakokinetyczne i bezpieczenstwo stosowania pojedynczej, dozylnej dawki nasycajacej
lakozamidu okreslono w wieloosrodkowym badaniu otwartym, oceniajacym bezpieczenstwo i tolerancje
po szybkim wiaczeniu lakozamidu w pojedynczej dawce dozylnej (w tym 200 mg), a nastgpnie po
podaniu doustnym dawki odpowiadajacej dawce dozylnej dwa razy na dobeg, w terapii wspomagajacej u
dorostych pacjentow w wieku od 16 do 60 lat z napadami czgsciowymi.

Dzieci i mlodziez

Napady czgsciowe majg takg sama patofizjologie i manifestacje kliniczng u dzieci w wieku od 2 lat jak
u 0séb dorostych. Dane dotyczace skutecznosci lakozamidu u dzieci w wieku co najmniej 2 lata
ekstrapolowano na podstawie danych dotyczacych mtodziezy i dorostych z napadami cze¢$ciowymi, u
ktorych spodziewana byta podobna odpowiedz, jesli zastosowano dawkowanie odpowiednie dla dzieci
(patrz punkt 4.2) i wykazano bezpieczenstwo stosowania (patrz punkt 4.8).

Skutecznos$¢ potwierdzong na zasadach ekstrapolacji opisanych powyzej potwierdzono w podwajnie
zaslepionym badaniu klinicznym z randomizacjg i grupg kontrolng otrzymujaca placebo. Badanie
sktadato si¢ z 8-tygodniowego okresu wyjsciowego, po ktérym nastepowat 6-tygodniowy okres
stopniowego zwigkszania dawki. Kwalifikujacy si¢ pacjenci leczeni w stalym schemacie z
zastosowaniem od 1 do nie wigcej niz 3 przeciwpadaczkowych produktow leczniczych, u ktérych nadal
wystapily co najmniej 2 cze¢$ciowe napady drgawkowe w okresie 4 tygodni przed badaniem
przesiewowym, a faza bez napadow drgawkowych trwata krocej niz 21 dni w okresie 8 tygodni przed
wlaczeniem do okresu wstepnego badania, zostali losowo przydzieleni do grupy otrzymujacej placebo
(n=172) lub grupy leczonej lakozamidem (n=171).

Podawanie leku rozpoczynano od dawki 2 mg/kg mc./dobe u uczestnikow o masie ciata ponizej 50 kg
lub od dawki 100 mg/dobe u uczestnikéw o masie ciata od 50 kg, w dwoch dawkach podzielonych. W
okresi stopniowego zwickszania dawki, dawke lakozamidu zwigkszano w odstepach tygodniowych o 1-
2 mg/kg mc./dobe u uczestnikéw o masie ciata ponizej 50 kg lub o 50-100 mg/dobe u uczestnikdéw o
masie ciata od 50 kg do uzyskania docelowego zakresu dawek stosowanych wleczeniu
podtrzymujacym.

Aby zakwalifikowac si¢ do wtaczenia do 10-tygodniowego okresu leczenia podtrzymujacego,
uczestnicy musieli osiggna¢ minimalng docelowa dawke dla ich kategorii wagowej w ostatnich 3 dniach
okresu zwigkszania dawki. W okresie leczenia podtrzymujacego badani musieli pozosta¢ na stalej
dawce lakozamidu lub byli wycofywani i wlaczani do zaslepionego okresu modyfikacji dawki.
Odnotowano statystycznie istotna (p=0,0003) i klinicznie znaczacg redukcje czestosci wystepowania
napadow czesciowych w ciggu 28 dni od poczatku badania do okresu leczenia podtrzymujacego w
grupie lakozamidu w poréwnaniu z grupa placebo. Redukcja w poréwnaniu z placebo w analizie
kowariancji wyniosta 31,72% (95% CI: 16,342-44,277).

Ogo6lny odsetek pacjentow uzyskujacych zmniejszenie czgstosci wystgpowania napadoéw czesciowych o
co najmniej 50% w ciagu 28 dni od poczatku badania do okresu leczenia podtrzymujacego

wyniost 52,9% w grupie lakozamidu i 33,3% w grupie placebo.

Ocena jakosci zycia okreslona przy uzyciu pediatrycznego kwestionariusza oceny jakosci zycia
wskazata, Ze pacjenci w obu grupach (lakozamidu i placebo) mieli podobng i stabilng jakos¢ zycia
zwigzang ze zdrowiem podczas catego okresu leczenia.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania (napady toniczno-kloniczne pierwotnie uogolnione)

Skutecznos¢ lakozamidu w ramach leczenia wspomagajacego stosowanego przez pacjentow w wieku
czterech lat i starszych z uogdlniong padaczkg idiopatyczng z napadami toniczno-klonicznymi
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pierwotnie uog6lnionymi (ang. primary generalized tonic-clonic seizures, PGTCS) ustalono

w ramach 24-tygodniowego, randomizowanego, prowadzonego metoda podwojnie slepej proby w
grupach rownolegtych, kontrolowanego placebo, wieloosrodkowego badania klinicznego. Badanie
obejmowato 12 tygodniowy wyjsciowy okres historyczny i 4 tygodniowy wyjsciowy okres
prospektywny oraz 24-tygodniowy okres leczenia (w tym 6-tygodniowy okres dostosowywania dawki
i 18- tygodniowy okres leczenia podtrzymujacego). Spetniajacy kryteria kwalifikacyjne pacjenci,
przyjmujacy stata dawke 1-3 lekow przeciwpadaczkowych z przynajmniej trzema udokumentowanymi
PGTCS podczas 16-tygodniowego potaczonego okresu wyjsciowego, zostali zrandomizowani

w stosunku 1:1 do grupy przyjmujacych lakozamid albo placebo (pacjenci w zbiorze pelnej analizy:
lakozamid n=118, placebo n=121; z tego 8 pacjentéw w grupie wickowej od >4 do <12 lat

i 16 pacjentow w grupie wiekowej od >12 do <18 lat przyjmowato LCM,

a, odpowiednio, 9 i 16 pacjentdow przyjmowato placebo).

Dawki stosowane przez pacjentow zwigkszano do osiggnigcia docelowej dawki stosowanej w okresie
leczenia podtrzymujacego wynoszacej, odpowiednio, 12 mg/kg/dobe u pacjentéw o masie ciata
ponizej 30 kg, 8 mg/kg/dobe u pacjentdow o masie ciata od 30 do mniej niz 50 kg albo 400 mg/dobe

u pacjentow o masie ciata wynoszacej 50 kg albo wigce;.

Zmienna oceny skutecznos$ci Placebo Lakozamid
Parametr N=121 N=118

Czas do wystapienia drugiego PGTCS

Mediana (dni) 77,0 -

Przedzial ufnosci 95% 49,0; 128,0 -

Lakozamid — placebo

Wspodlczynnik ryzyka 0,540

Przedzial ufnosci 95% 0,377; 0,774

Warto$¢ p <0,001

Brak napadéw

Estymata Kaplana-Meiera ze 17,2 31.3
stratyfikacja (%)

Przedzial ufnosci 95% 10,4; 24,0 22,8;39,9

Lakozamid — placebo 14,1

Przedzial ufnosci 95% 3,2; 25,1

Warto$¢ p 0,011

Uwaga: W przypadku grupy przyjmujacej lakozamid mediana czasu do wystgpienia drugiego PGTCS
nie mogta zosta¢ oszacowana metoda Kaplana-Meiera, poniewaz u >50% pacjentéw nie wystapil drugi
PGTCS przed Dniem 166.

Wyniki w podgrupie pacjentdw pediatrycznych byty zgodne z wynikami uzyskanymi w populacji
ogo6lnej w odniesieniu do pierwszorzedowych, drugorzgdowych iinnych punktéow koncowych
dotyczacych skutecznosci.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Lakozamid po podaniu doustnym jest szybko i catkowicie wchtaniany. Biodostepnos¢ lakozamidu po
podaniu doustnym tabletek wynosi w przyblizeniu 100%. Po podaniu doustnym st¢zenie w osoczu
niezmienionego lakozamidu szybko wzrasta 1 osiagga Cmax po 0,5 godzinie do 4 godzin. Lacosamide

UCB tabletki i syrop doustny sg biorownowazne. Pokarm nie wplywa na szybkos¢ i stopien
wchtaniania.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji wynosi w przyblizeniu 0,6 1/kg. Lakozamid wiaze si¢ z biatkami osocza w stopniu
mniejszym niz 15%.
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Metabolizm

95% podanej dawki wydalane jest z moczem w formie lakozamidu oraz jako metabolity. Metabolizm
lakozamidu nie zostat w peini scharakteryzowany.

Gléwnymi zwigzkami wydalanymi z moczem jest niezmieniony lakozamid (okoto 40% dawki) oraz
jego metabolit O-desmetylowy (mniej niz 30%).

Frakcja polarna, b¢dgca prawdopodobnie pochodnymi seryny, stanowita okoto 20% zwigzkow w
moczu, jednak byta wykrywana jedynie w nieznacznych ilosciach (0-2%) w osoczu niektorych
pacjentow. Niewielkie ilosci innych metabolitow byly rowniez wykrywane w moczu (0,5-2%). Dane z
badan in vitro wskazuja, ze enzymy CYP2C9, CYP2C19 i CYP3A4 moga katalizowaé powstawanie
metabolitu O-desmetylowego, ale w badaniach in vivo nie potwierdzono, ktory izoenzym ma
dominujacy udziat. Nie obserwowano istotnych klinicznie réznic w ekspozycji na lakozamid po
poréwnaniu jego farmakokinetyki u osob intensywnie metabolizujacych (z aktywnym enzymem
CYP2C19) oraz stabo metabolizujacych (z nieaktywnym enzymem CYP2C19). Ponadto, badanie nad
interakcji z omeprazolem (inhibitorem CYP 2C19) nie wykazato istotnych klinicznie zmian st¢zenia
lakozamidu w osoczu, co wskazuje, ze znaczenie tego szlaku metabolicznego jest niewielkie.
Stezenie metabolitu O-desmetylowego lakozamidu w osoczu, stanowi w przyblizeniu 15% stezenia
lakozamidu w osoczu. Ten glowny metabolit nie ma znanego dziatania farmakologicznego.

Eliminacja

Lakozamid jest wydalany z krgzenia ogolnego przede wszystkim droga nerkowg oraz biotransformacji.
Po doustnym i dozylnym podaniu znakowanego radioizotopem lakozamidu wykryto

okoto 95% radioaktywno$ci w moczu oraz ponizej 0,5% w kale. Okres pottrwania w fazie eliminacji
lakozamidu wynosi w przyblizeniu 13 godzin. Farmakokinetyka jest proporcjonalna do dawki i
niezmienna w czasie z matg zmiennos$cig miedzy- i wewnatrzosobnicza. Przy dawkowaniu dwa razy na
dobe stan stacjonarny w osoczu jest uzyskiwany po 3 dniach. Stezenie w osoczu wzrasta przy
wspotczynniku kumulacji wynoszacym okoto 2.

Stezenie w osoczu po podaniu pojedynczej dawki nasycajacej 200 mg jest podobne do st¢zenia w stanie
stacjonarnym osigganego po zastosowaniu doustnym dawki 100 mg dwa razy na dobe.

Farmakokinetyka w specjalnych grupach pacjentow

Plec
Badania kliniczne wskazuja, ze pte¢ nie wywiera istotnego klinicznie wptywu na stezenie lakozamidu w
0S0CZU.

Zaburzenia czynnosci nerek

Warto$¢ AUC dla lakozamidu zwigkszata si¢ o okoto 30% u pacjentow z fagodnymi i umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek oraz o 60% u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek i
schytkowa niewydolnoscia nerek, ktorzy wymagali hemodializy, w poréwnaniu do zdrowych
ochotnikdéw. Warto$¢ Cmax nie ulegata zmianie.

Lakozamid jest skutecznie usuwany z osocza przy zastosowaniu hemodializy. Po 4-godzinnej
hemodializie warto$¢ AUC lakozamidu zmniejsza si¢ o okoto 50%. Z tego wzgledu zaleca si¢ podanie
dodatkowej dawki leku po hemodializie (patrz punkt 4.2). U pacjentéw z umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami nerek kilkakrotnie wzrastata ekspozycja na metabolit O-desmetylowy. U pacjentéw ze
schytkowa niewydolnoscig nerek, ktorzy nie byli poddawani hemodializom, poziom tego metabolitu byt
podwyzszony i stale wzrastat w 24-godzinnym okresie pobierania probek. Nie wiadomo, czy wigcksza
ekspozycja na metabolit u pacjentdow ze schytkowa niewydolnos$cia nerek moze przyczynia¢ si¢ do
wystgpienia zdarzen niepozadanych, jednak nie wykryto jego aktywno$ci farmakologiczne;j.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby (klasa B wg Child-Pugh)
obserwowano wigksze stezenia lakozamidu w osoczu (wzrost AUC o okoto 50% powyzej normy).
Wigksza ekspozycja po czesci wynikata z zaburzen czynnosci nerek u tych pacjentow. Oceniono, ze
spadek klirensu pozanerkowego u pacjentow w tym badaniu odpowiadat za okoto 20% wzrostu wartosci
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AUC lakozamidu. Nie oceniano farmakokinetyki lakozamidu u pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.2).

Osoby w podesziym wieku (powyzej 65 lat)

W badaniu z udzialem mezczyzn i kobiet w podesztym wieku, w tym 4 pacjentow w wieku >75 lat,
warto$ci AUC byty wyzsze niz u mtodych mgzczyzn o odpowiednio okoto 30 i 50%. Jest to czgsciowo
zwigzane z mniejszg masg ciata. Porownanie tych warto$ci po znormalizowaniu masy ciata wykazato
roéznice odpowiednio o 26 i 23%. Zaobserwowano takze wigkszg zmienno$¢ ekspozycji. U pacjentdow w
podesztym wieku, bioragcych udziat w tym badaniu, klirens nerkowy lakozamidu byt tylko nieznacznie
zmniejszony.

Ogodlnie rzecz biorgc, uwaza si¢, ze nie trzeba zmniejsza¢ dawki, chyba Ze jest to wskazane z powodu
pogorszenia czynno$ci nerek (patrz punkt 4.2).

Drzieci i milodziez

Profil farmakokinetyczny lakozamidu u dzieci zostat okreslony w analizie farmakokinetycznej populacji
na podstawie skgpych danych dotyczacych stezenia w osoczu uzyskanych z szeSciu badan klinicznych z
randomizacjg i grupa kontrolng otrzymujaca placebo oraz pigciu otwartych badan z

udziatem 1655 pacjentow - 0séb dorostych oraz dzieci i mtodziezy z padaczka w wieku od 1 miesigca
do 17 lat. Trzy z tych badan przeprowadzono z udzialem oséb dorostych, siedem — z udziatem dzieci

i mlodziezy, a jedno — w populacji mieszanej. Zakres stosowanej dawki lakozamidu wynosit

od 2 do 17,8 mg/kg mc./dobe podawane dwa razy na dobe, nie wigcej niz 600 mg/dobe.

Typowy klirens osoczowy oszacowano na 0,46 1/h, 0,81 1/h, 1,03 1/h i 1,34 I/h u dzieci i mtodziezy o
masie ciata, odpowiednio, 10 kg, 20 kg, 30 kg i 50 kg. Dla porownania u pacjentow dorostych (o masie
ciata 70 kg) klirens osoczowy wynosit 1,74 1/godz.

Analiza farmakokinetyki populacyjnej z wykorzystaniem niewielkiej liczby probek pobranych

w ramach badania nad PGTCS wykazata podobng ekspozycje u pacjentow z PGTCS i pacjentow

z napadami cze$ciowymi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Stezenia lakozamidu w osoczu, uzyskane w badaniach toksycznosci, byly podobne lub jedynie
nieznacznie wyzsze od stezen stwierdzanych u pacjentdéw, co oznacza, ze margines ekspozycji u ludzi
jest niewielki lub nie istnieje.

Badanie farmakologiczne bezpieczenstwa stosowania lakozamidu podawanego dozylnie znieczulonym
psom wykazato przejSciowe wydluzenie odstepu PR i czasu trwania zespotu QRS, a takze spadek
ci$nienia tetniczego krwi, najprawdopodobniej na skutek hamowania czynnosci serca. Te przejsciowe
zmiany rozpoczely sig, gdy zastosowano stezenia odpowiadajace maksymalnej zalecanej dawce w
warunkach klinicznych. Po podaniu dawek 15-60 mg/kg mc. znieczulonym psom i matpom
Cynomolgus obserwowano zmniejszenie przewodzenia przedsionkowego i komorowego, blok i
rozkojarzenie przedsionkowo-komorowe.

W badaniach toksyczno$ci dawek wielokrotnych zaobserwowano niewielkie, odwracalne zmiany w
watrobie u szczuré6w, co wystapilo po zastosowaniu dawek okoto 3 razy wigkszych niz ekspozycja
kliniczna. Zmiany te obejmowaly zwickszenie masy narzadu, przerost hepatocytow, zwickszenie stezen
enzymow watrobowych w surowicy oraz podwyzszenie poziomu cholesterolu catkowitego i
triglicerydow. Poza przerostem hepatocytow nie zaobserwowano innych zmian histopatologicznych.
W badaniach oceniajacych toksyczny wptyw na rozrdd i rozwdj osobniczy u gryzoni i krolikow nie
obserwowano dziatania teratogennego, u szczuréw natomiast odnotowano wzrost liczby martwych
urodzen i zgonoéw potomstwa w okresie okotoporodowym oraz nieznaczny spadek liczebnosci zywego
miotu i masy ciala potomstwa po dawkach toksycznych dla samicy, odpowiadajacych systemowym
poziomom ekspozycji, ktore byly podobne do spodziewanej ekspozycji klinicznej. Poniewaz nie mozna
bylo zbada¢ wyzszej ekspozycji u zwierzat, w zwigzku z toksycznoscig dla samic, dane sg
niewystarczajace, aby w pelni scharakteryzowac potencjalng toksycznos¢ dla zarodka i ptodu oraz
dziatanie teratogenne lakozamidu.

Badania u szczuréw wykazaly, ze lakozamid i (lub) jego metabolity z tatwos$cia przenikaty barierg
tozyskowa.

U mtodych szczurow i psow stwierdzane rodzaje toksycznosci nie roznity si¢ od obserwowanych u
zwierzat dorostych. U mtodych szczuréw, odnotowano zmniejszenie masy ciala po narazeniu
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uktadowym na poziomie podobnym do spodziewanego narazenia klinicznego. U mtodych psow
przejsciowe 1 zwiazane z dawka oznaki kliniczne z OUN zaczely si¢ pojawia¢ na poziomie narazenia
uktadowego ponizej oczekiwanego narazenia klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

glicerol (E422)

karmeloza sodowa

sorbitol ptynny (krystaliczny) (E420)

glikol polietylenowy 4000

sodu chlorek

kwas cytrynowy bezwodny

potasu acesulfam (E950)

s0l sodowa parahydroksybenzoesanu metylu (E219)

smak truskawkowy (zawiera: glikol propylenowy (E1520), maltol)
substancja maskujaca smak (zawiera: glikol propylenowy (E1520), aspartam (E951), potasu acesulfam
(E950), maltol, wode dejonizowang)

woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKres waznosci
3 lata

Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodKi ostrozno$ci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w lodowce.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka o pojemnosci 200 ml z bursztynowego szkla z biala nakretka polipropylenowa, kieliszek
miarowy o pojemnosci 30 ml z polipropylenu oraz strzykawka doustna o pojemnosci 10 ml z
polietylenu/polipropylenu (czarne kreski podziatki) z tacznikiem strzykawki z polietylenu.

Jeden pelny kieliszek miarowy o pojemnosci 30 ml odpowiada 300 mg lakozamidu. Minimalna objgto$¢
to 5 ml, co odpowiada 50 mg lakozamidu. Od kreski podziatki oznaczajacej 5 ml kazda kolejna kreska
podziatki odpowiada przyrostowi pojemnosci o 5 ml, co stanowi 50 mg lakozamidu (np.: 2 kreski
podziatki odpowiadaja 100 mg).

Jedna petna doustna strzykawka dozujaca o pojemnosci 10 ml zawiera 100 mg lakozamidu. Minimalna
odciggalna objetosc¢ to 1 ml, co odpowiada 10 mg lakozamidu. Od znaku podziatki oznaczajacego 1 ml,
kazda kolejna kreska podziatki odpowiada przyrostowi pojemnosci o 0,25 ml, co stanowi 2,5 mg
lakozamidu.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

60



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruksela

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 sierpnia 2019

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekoéw http://www.ema.europa.cu/.
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http://www.ema.europa.eu/

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 10 mg/ml, roztwér do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy 1 ml roztworu do infuzji zawiera 10 mg lakozamidu.
Kazda fiolka 20 ml roztworu do infuzji zawiera 200 mg lakozamidu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Kazdy 1 ml roztworu do infuzji zawiera 2,99 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Lacosamide UCB jest wskazany w monoterapii w leczeniu napadow czgsciowych i

cze$ciowych wtornie uogdlnionych u dorostych, mtodziezy i1 dzieci w wieku od 2 lat z padaczka.
Lacosamide UCB jest przeznaczony do stosowania w terapii wspomagajace;j:

° napadow czeSciowych lub czesciowych wtornie uogolnionych u 0sob dorostych, mtodziezy
1 dzieci w wieku od 2 lat z padaczka;
. napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogoélnionych u os6b dorostych, mtodziezy i dzieci

w wieku od czterech lat z uog6lniona padaczka idiopatyczna.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Lekarz powinien przepisa¢ najbardziej odpowiednia posta¢ farmaceutyczna i moc leku w zaleznosci od
masy ciata i dawki.

Leczenie lakozamidem mozna rozpocza¢ od podawania doustnego (tabletki albo syrop) lub dozylnego
(roztwor do infuzji). Roztwor do wlewow dozylnych to alternatywna opcja dla pacjentéw, u ktérych
podawanie doustne jest tymczasowo niewykonalne. Calkowity czas trwania dozylnego leczenia
lakozamidem jest okreslany przez lekarza; dostepne do§wiadczenie z badan klinicznych dotyczy
wykonywania wlewow lakozamidu dwa razy na dobe przez maksymalnie 5 dni w ramach leczenia
uzupetniajacego. Zamiang z podawania doustnego na dozylne mozna przeprowadzi¢ bezposrednio, bez
dostosowywania dawki. Nalezy utrzyma¢ catkowita dawke dobowa oraz podanie dwa razy na dobe. W
przypadku stosowania dawek wigkszych niz 400 mg/dobe, nalezy starannie obserwowac pacjentéw z
rozpoznanymi zaburzeniami przewodzenia serca, jednoczesnie stosujacych produkty wydtuzajace
odstep PR lub z cigzkimi chorobami serca (np.: zawat migsnia sercowego lub niewydolno$¢ serca)
(patrz ,,Sposéb podawania” ponizej oraz punkt 4.4).

Lakozamid musi by¢ przyjmowany dwa razy na dobe¢ (mniej wigcej co 12 godzin).
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Zalecany sposob dawkowania u 0sob dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku od 2 lat przedstawiono
W ponizszej tabeli.

Milodziez i dzieci 0 masie ciala co najmniej 50 kg oraz dorosli

Dawka poczatkowa Dostosowywa | Zalecana dawka maksymalna
nie
(stopniowe
zwigkszanie
dawki)

Monoterapia: 50 mg dwa razy na 50 mg dwa Monoterapia: do 300 mg dwa razy na dobg
dobe (100 mg/dobg) albo 100 mg razy na dobe (600 mg/dobg)

dwa razy na dobe (200 mg/dobg) (100 mg/dobg)
w odstepach Terapia wspomagajaca: do 200 mg dwa
Terapia wspomagajaca: 50 mg tygodniowych | razy na dobe (400 mg/dobg)

dwa razy na dobe (100 mg/dobg)

Alternatywna dawka poczatkowa* (jesli dotyczy): pojedyncza dawka nasycajaca 200 mg,
a nastepnie 100 mg dwa razy na dobe (200 mg/dobg)

* Dawke nasycajaca mozna zastosowaé u pacjentow w sytuacjach, gdy lekarz uzna, ze uzasadnione jest szybkie uzyskanie st¢zenia
lakozamidu w stanie stacjonarnym w osoczu i efektu terapeutycznego. Nalezy ja podawa¢ pod nadzorem lekarza, uwzglgdniajac mozliwosé
zwigkszonej czgstosci wystepowania cigzkich zaburzen rytmu serca i dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego
(patrz punkt 4.8). Nie badano podawania dawki nasycajacej w stanach ostrych, takich jak stan padaczkowy.

Dzieci w wieku od 2 lat i mlodziez o masie ciala ponizej S0 kg

Dawka poczatkowa Dostosowywa | Zalecana dawka maksymalna
nie
(stopniowe
zwiekszanie
dawki)
Monoterapia i terapia 1 mg/kg dwa Monoterapia:
wspomagajgca: razy na dobe - do 6 mg/kg dwa razy na dobe
1 mg/kg dwa razy na dobg (2 mg/kg/dobe (12 mg/kg/dobe) u pacjentdw o masie
(2 mg/kg/dobe) ) w odstgpach ciata od >6 kg do <40 kg
tygodniowych |- do 5 mg/kg dwa razy na dobe
(10 mg/kg/dobe) u pacjentdw o masie
ciala od >40 kg do <50 kg

Terapia wspomagajgca:

- do 6 mg/kg dwa razy na dobe
(12 mg/kg/dobe) u pacjentdw o masie
ciata od >10 kg do <20 kg

- do 5 mg/kg dwa razy na dobe
(10 mg/kg/dobe) u pacjentow o masie
ciata od >20 kg do <30 kg

- do 4 mg/kg dwa razy na dobe
(8 mg/kg/dobe) u pacjentdw o masie ciata
od >30 kg do <50 kg

Miodziez i dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg oraz dorosli

Monoterapia (w leczeniu napadow czesciowych)
Zalecana dawka poczatkowa to 50 mg dwa razy na dob¢ (100 mg/dobg). Po jednym tygodniu nalezy ja
zwigkszy¢ do wstgpnej dawki terapeutycznej wynoszacej 100 mg dwa razy na dobe (200 mg/dobg).
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Leczenie lakozamidem mozna rowniez rozpocza¢ od dawki 100 mg dwa razy na dobg (200 mg/dobe) na
podstawie dokonanej przez lekarza oceny wymaganego obnizenia liczby napadow padaczkowych w
zestawieniu z potencjalnymi dziataniami niepozadanymi.

W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie i jego tolerancji, dawke podtrzymujacg mozna dalej zwigkszaé
0 50 mg dwa razy na dobg (100 mg/dobe) w odstgpach tygodniowych do maksymalnej zalecanej dawki
wynoszacej 300 mg dwa razy na dobg (600 mg/dobg).

W przypadku pacjentow, u ktorych osiggnicto dawke przekraczajacg 200 mg dwa razy na dobe

(400 mg/dobe) i1 ktorzy wymagaja zastosowania dodatkowego przeciwpadaczkowego produktu
leczniczego, nalezy stosowacé si¢ do opisanego ponizej dawkowania podczas terapii wspomagajace;.

Terapia wspomagajqca (w leczeniu napadow czesciowych lub w leczeniu napadow toniczno-klonicznych
pierwotnie uogolnionych)

Zalecana dawka poczatkowa to 50 mg dwa razy na dobg (100 mg/dobg). Po jednym tygodniu nalezy ja
zwigkszy¢ do wstepnej dawki terapeutycznej wynoszacej 100 mg dwa razy na dobe (200 mg/dobg).

W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie i jego tolerancji dawke podtrzymujaca mozna dalej zwigkszaé
0 50 mg dwa razy na dobg (100 mg/dobe) w odstgpach tygodniowych do maksymalnej zalecanej dawki
dobowej wynoszacej 200 mg dwa razy na dobe (400 mg).

Dzieci w wieku od 2 lat i mlodziez o masie ciata ponizej 50 kg

Dawka jest ustalana w zaleznosci od masy ciata.

Monoterapia (w leczeniu napadow czesciowych)

Zalecana dawka poczatkowa to 1 mg/kg dwa razy na dobe (2 mg/kg/dobe). Po jednym tygodniu nalezy
ja zwigkszy¢ do wstepnej dawki terapeutycznej wynoszacej 2 mg/kg dwa razy na dobe (4 mg/kg/dobg).
W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie itolerancji dawke podtrzymujacg mozna dalej zwigkszaé
o 1 mg/kg dwa razy na dobe (2 mg/kg/dobe) w odstgpach tygodniowych. Dawke nalezy zwigkszad
stopniowo, az do uzyskania optymalnej odpowiedzi. Nalezy stosowac najnizszg skuteczng dawke.
U dzieci o masie ciala wynoszacej od 10 kg do ponizej 40 kg zalecana dawka maksymalna wynosi
do 6 mg/kg dwa razy na dobg (12 mg/kg/dobe). U dzieci o masie ciala wynoszacej od 40 kg do
ponizej 50 kg zalecana dawka maksymalna wynosi 5 mg/kg dwa razy na dobe (10 mg/kg/dobe).

W ponizszych tabelach podano przykladowe objetosci roztworu do infuzji do podania zaleznie od
przepisanej dawki i masy ciata. Doktadna objetos¢ roztworu do infuzji nalezy obliczy¢ na podstawie
doktadnej masy ciata dziecka.

Dawki stosowane w monoterapii w leczeniu napadéw czgsciowych przyjmowane dwa razy na dobe
przez dzieci w wieku od 2 lat o masie ciala od 10 kg do ponizej 40 kg

Tydzien | Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzien 3 Tydzien 4 Tydzien 5 Tydzien 6
Przepisa | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg 0,6 ml/kg
na (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg) (6 mg/kg)
dawka | Dawka Zalecana

poczatkowa dawka

maksymalna

Masa Podawana objetos¢
ciata
10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml

(10 mg) (20 mg) (30 mg) (40 mg) (50 mg) (60 mg)
15 kg 1,5 ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml

(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg) (75 mg) (90 mg)
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml

(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg) (120 mg)
25 kg 2,5ml 5ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml

(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg) (150 mg)
30 kg 3ml 6 ml 9 ml 12 ml 15 ml 18 ml
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(30 mg) (60 mg) (90 mg) (120 mg) (150 mg) (180 mg)
35kg 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml
(35 mg) (70 mg) (105 mg) (140 mg) (175 mg) (210 mg)

Dawki stosowane w monoterapii w leczeniu napadoéw czgsciowych przyjmowane dwa razy na dobe
przez dzieci i mlodziez o masie ciala od 40 kg do ponizej 50 kg

Tydzien | Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzien 3 Tydzien 4 Tydzien 5
Przepisa | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml’kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
na (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
dawka Dawka Zalecana dawka
poczatkowa maksymalna
Masa Podawana objetos¢
ciala
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
(40 mg) (80 mg) (120 mg) (160 mg) (200 mg)
45 kg 4,5ml 9 ml 13,5 ml 18 ml 22,5 ml
(45 mg) (90 mg) (135 mg) (180 mg) (225 mg)

M Dawkowanie u mtodziezy o masie ciata co najmniej 50 kg jest takie samo, jak u dorostych.

Terapia wspomagajqca (w leczeniu napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogolnionych u dzieci
w wieku od 4 lat albo w leczeniu napadow czesciowych u dzieci w wieku od 2 lat)

Zalecana dawka poczatkowa to 1 mg/kg dwa razy na dobg¢ (2 mg/kg/dobe). Po jednym tygodniu nalezy
ja zwigkszy¢ do wstepnej dawki terapeutycznej wynoszacej 2 mg/kg dwa razy na dobe (4 mg/kg/dobg).

W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie i tolerancji dawke podtrzymujgcg mozna dalej zwigkszaé

o 1 mg/kg dwa razy na dobg¢ (2 mg/kg/dobe) w odstepach tygodniowych. Dawke nalezy dostosowywaé
stopniowo, az do uzyskania optymalnej odpowiedzi. Nalezy stosowa¢ najnizszg skuteczng dawke. Ze
wzgledu na zwigkszony w poréwnaniu do dorostych klirens, u dzieci o masie ciata 10 kg do

ponizej 20 kg zalecana dawka maksymalna wynosi do 6 mg/kg dwa razy na dobe (12 mg/kg/dobe).

U dzieci o masie ciata od 20 do ponizej 30 kg zalecana dawka maksymalna wynosi 5 mg/kg dwa razy
na dobe (10 mg/kg/dobe), a u dzieci o masie ciata od 30 do ponizej 50 kg zalecana dawka maksymalna
wynosi 4 mg/kg dwa razy na dobe (8 mg/kg/dobg), chociaz w badaniach prowadzonych metoda otwartej
proby (patrz punkty 4.8 i 5.2) u niewielkiej liczby dzieci z tej drugiej grupy stosowano dawke

do 6 mg/kg dwa razy na dobe (12 mg/kg/dobe).

W ponizszych tabelach podano przykladowe objetosci roztworu do infuzji do podania zaleznie od
przepisanej dawki i masy ciata. Objetos¢ roztworu do infuzji nalezy obliczy¢ na podstawie doktadnej
masy ciata dziecka.

Dawki stosowane w terapii wspomagajacej przyjmowane dwa razy na dobe przez dzieci w wieku od 2
lat 0 masie ciala od 10 kg do ponizej 20 kg

Tydzien | Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzien 3 Tydzien 4 Tydzien 5 | Tydzien 6
Przepisa | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml’kg | 0,6 ml/kg
na (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg) | (6 mg/kg)
dawka Dawka Zalecana dawka
poczatkowa maksymalna
Masa Podawana objetos¢
ciala
10 kg I ml 2 ml 3 ml 4 ml 5ml 6 ml
(10 mg) (20 mg) (30 mg) (40 mg) (50 mg) (60 mg)
15 kg 1,5 ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg) (75 mg) (90 mg)
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Dawki stosowane w terapii wspomagajacej przyjmowane dwa razy na dobe przez dzieci i mlodziez
o masie ciala od 20 kg do ponizej 30 kg

Tydzien Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzien 3 Tydzien 4 Tydzien 5
Przepisan | 0,1 ml/kg 0,2 ml’kg 0,3 ml’kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
adawka | (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Dawka Zalecana dawka
poczatkowa maksymalna
Masa Podawana objetos¢
ciala
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg)
25 kg 2,5ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg)

Dawki stosowane w terapii wspomagajacej przyjmowane dwa razy na dobe przez dzieci i mlodziez
o masie ciala od 30 kg do ponizej 50 kg

Tydzien | Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzien 3 Tydzien 4

Przepisa | 0,1 ml/kg 0,2 ml/’kg 0,3 ml’kg 0,4 ml/kg

na (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg)

dawka Dawka poczatkowa Zalecana dawka
maksymalna

Masa Podawana objetos¢

ciata

30 kg 3 ml (30 mg) 6 ml (60 mg) 9 ml (90 mg) 12 ml (120 mg)

35kg 3,5 ml (35 mg) 7 ml (70 mg) 10,5 ml (105 mg) 14 ml (140 mg)

40 kg 4 ml (40 mg) 8 ml (80 mg) 12 ml (120 mg) 16 ml (160 mg)

45 kg 4,5 ml (45 mg) 9 ml (90 mg) 13,5 ml (135 mg) 18 ml (180 mg)

Rozpoczecie leczenia lakozamidem z uzyciem dawki nasycajqcej (wstepna monoterapia lub zmiana
leczenia na monoterapie w leczeniu napadow czesciowych, lub terapia wspomagajgca w leczeniu
napadow czesciowych, lub terapia wspomagajgca w leczeniu napadow toniczno-klonicznych pierwotnie
uogolnionych,).

U mtodziezy i dzieci o masie ciala co najmniej 50 kg oraz u oséb dorostych leczenie lakozamidem
mozna rowniez rozpocza¢ od pojedynczej dawki nasycajacej wynoszacej 200 mg, a nastepnie, po

okoto 12 godzinach, zastosowa¢ schemat leczenia podtrzymujacego obejmujacego podawanie 100 mg
dwa razy na dobe (200 mg/dobg). P6zniejsze dostosowanie dawki powinno by¢ uzaleznione od
indywidualnej odpowiedzi na leczenie oraz jego tolerancji i prowadzone jak podano powyzej. Dawke
nasycajaca mozna zastosowac, jesli lekarz stwierdzi, ze uzasadnione jest szybkie uzyskanie stgzenia
lakozamidu w stanie stacjonarnym w osoczu oraz efektu terapeutycznego. Nalezy ja podawac pod
kontrola lekarza z uwzglednieniem mozliwosci czestszego wystepowania cigzkich zaburzen rytmu serca
i dziatan niepozadanych dotyczacych osrodkowego uktadu nerwowego (patrz punkt 4.8). Podawanie
dawki nasycajacej nie byto oceniane w ostrych stanach chorobowych, takich jak stan padaczkowy.

Przerwanie stosowania

W razie konieczno$ci przerwania stosowania lakozamidu, zaleca si¢ stopniowe redukowanie dawki,
obejmujace cotygodniowe zmniejszanie dawki o 4 mg/kg/dobe (w przypadku pacjentow, ktorych masa
ciala wynosi ponizej 50 kg) lub 200 mg/dobe (w przypadku pacjentow, ktérych masa ciata wynosi 50 kg
lub wigcej) u pacjentow, ktorzy przyjmowali dawke lakozamidu wynoszaca odpowiednio

>6 mg/kg/dobe lub >300 mg/dobg. Mozna rozwazy¢ wolniejsze cotygodniowe zmniejszanie dawki na
poziomie 2 mg/kg/dobe lub 100 mg/dobe, jezeli istnieja ku temu wskazania medyczne.

U pacjentoéw, u ktorych dojdzie do cigzkich zaburzen rytmu serca, nalezy przeprowadzi¢ oceng¢ stosunku
korzysci klinicznych do ryzyka i w razie potrzeby przerwac podawanie lakozamidu.
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Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

Dostosowanie dawki nie jest wymagane u 0séb w podeszilym wieku. U 0sob starszych nalezy wzia¢ pod
uwage zwigzane z wiekiem zmniejszenie klirensu nerkowego przy jednoczesnym zwigkszeniu wartosci
AUC (patrz ,,Zaburzenia czynnoS$ci nerek” ponizej oraz punkt 5.2).

Dane kliniczne dotyczace leczenia padaczki u oséb w podeszitym wieku, w szczegolnosci z
wykorzystaniem dawek przekraczajacych 400 mg na dobg, sa ograniczone (patrz punkt 4.4, 4.8 1 5.1).

Zaburzenia czynnosci nerek

U dzieci i dorostych z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens
kreatyniny >30 ml/min) dostosowanie dawki nie jest wymagane. U dzieci o masie ciala co

najmniej 50 kg oraz pacjentéw dorostych z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci
nerek, mozna rozwazy¢ podanie dawki nasycajacej 200 mg, jednak nalezy zachowaé ostroznosé¢
podczas pozniejszego dostosowywania dawki (>200 mg/dobe). U dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg
oraz pacjentow dorostych z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) lub
ze schytkowa niewydolnoécig nerek, zaleca si¢ stosowanie maksymalnej dawki 250 mg/dobe 1 nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ podczas ustalania dawki. Jesli zalecana jest dawka nasycajaca, po podaniu dawki
inicjujacej 100 mg przez pierwszy tydzien, nalezy kontynuowac leczenie, podajac 50 mg dwa razy na
dobe. U dzieci o masie ciata ponizej 50 kg z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny
<30 ml/min) lub ze schytkowa niewydolnoscia nerek, zaleca si¢ zmniejszenie maksymalnej zalecanej
dawki 0 25%. U wszystkich pacjentéw hemodializowanych zaleca si¢ podawanie dodatkowo

do 50% podzielonej dawki dobowej bezposrednio po zakonczeniu hemodializy.

Leczenie pacjentow ze schytkowg niewydolnoscig nerek powinno przebiega¢ z zachowaniem
ostroznosci ze wzglgdu na niewielkie doswiadczenie kliniczne 1 kumulacje metabolitu (o nieznanym
dziataniu farmakologicznym).

Zaburzenia czynnoSci wgtroby

Maksymalna zalecana dawka u dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg oraz pacjentéw dorostych z
tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby to 300 mg/dobe. Ustalanie dawki u
tych pacjentéw powinno by¢ prowadzone ostroznie ze wzgledu na mozliwe wspotistnienie zaburzen
czynnosci nerek. U mtodziezy 1 dorostych o masie ciata co najmniej 50 kg mozna rozwazy¢ podanie
dawki nasycajacej 200 mg, jednak nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas p6zniejszego ustalania dawki
(>200 mg/dobg). W oparciu o dane dotyczace dorostych, u dzieci o masie ciata ponizej 50 kg z
fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby, zaleca si¢ zmniejszenie maksymalne;j
dawki o0 25%. Nie badano farmakokinetyki lakozamidu u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby (patrz punkt 5.2). Dorostym i dzieciom z cig¢zkimi zaburzeniami czynno$ci watroby lakozamid
mozna podawa¢ wylacznie, gdy spodziewane korzysci z leczenia przewazaja nad ryzykiem. Na
podstawie uwaznej obserwacji aktywnosci choroby i mozliwych dziatan niepozadanych u pacjenta,
konieczne moze by¢ dostosowanie dawki.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania lakozamidu u dzieci w wieku ponizej 4 lat w leczeniu napadéw toniczno-
klonicznych pierwotnie uogoélnionych ani udzieci w wieku ponizej 2 lat w leczeniu napadow
czesciowych ze wzgledu na ograniczong liczbg danych dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci
leczenia w tych grupach wiekowych.

Dawka nasycajgca
Nie badano podawania dawki nasycajacej u dzieci. Nie zaleca si¢ stosowania dawki nasycajacej u
mtodziezy i dzieci o masie ciata ponizej 50 kg.

Sposéb podawania

Roztwér do infuzji podaje si¢ przez 15 do 60 minut dwa razy na dobg. Zalecany czas podawania infuzji
dla dawki > 200 mg/ na infuzje¢ (tj. > 400 mg/dobe) wynosi co najmniej 30 minut. Produkt Lacosamide
UCB roztwor do infuzji mozna podawac¢ dozylnie bez rozcienczania lub rozcienczony roztworem sodu
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chlorku 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan, roztworem glukozy 50 mg/ml (5%) do wstrzykiwan lub
ptynem Ringera z mleczanami do wstrzykiwan.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Rozpoznany blok przedsionkowo-komorowy II lub III stopnia.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mysli 1 zachowania samobdjcze

U pacjentdéw leczonych przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi w wielu wskazaniach
opisywano przypadki mysli i zachowan samobdjczych. Meta-analiza wynikoéw randomizowanych,
kontrolowanych placebo badan klinicznych z zastosowaniem lekow przeciwpadaczkowych produktow
leczniczych wykazata niewielkie zwigkszenie ryzyka mysli i zachowan samobojczych. Mechanizm tego
zjawiska nie jest znany, a dostepne dane nie wykluczajg wystepowania zwigkszonego ryzyka w
przypadku stosowania lakozamidu.

Dlatego nalezy obserwowac pacjentow pod katem oznak mysli i zachowan samobojczych i rozwazy¢
odpowiednie leczenie. Nalezy poradzi¢ pacjentom (i ich opiekunom), aby w razie wystapienia oznak
mys$li i zachowan samobojczych zgtaszali si¢ po pomoc medyczng (patrz punkt 4.8).

Rytm serca i1 przewodzenie

W badaniach klinicznych z lakozamidem obserwowano zalezne od dawki wydtuzenie odstgpu PR w
elektrokardiogramie. Lakozamid powinien by¢ stosowany z ostrozno$cig u pacjentow z chorobami
podstawowymi sprzyjajacymi wystgpowaniu zaburzen rytmu serca, na przyktad pacjentow z
rozpoznanymi zaburzeniami przewodzenia sercowego lub ci¢zkimi chorobami serca (np. niedokrwienie
mig$nia sercowego/zawat, niewydolnos¢ serca, strukturalna choroba serca lub zaburzenia
funkcjonowania kanatéw sodowych) lub u pacjentow leczonych produktami leczniczymi wptywajacymi
na przewodzenie serca, w tym lekami przeciwarytmicznymi i przeciwpadaczkowymi produktami
leczniczymi blokujacymi kanaly sodowe (patrz punkt 4.5), jak rowniez u 0s6b w podesztym wieku.

U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ badanie EKG przed zwickszeniem dawki lakozamidu

powyzej 400 mg/dobe oraz po osiggnieciu stanu stacjonarnego.

W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych lakozamidu u pacjentéw z padaczka nie opisywano
przypadkow migotania i trzepotania przedsionkow, jednak obydwa dziatania zglaszano w badaniach
otwartych dotyczacych padaczki oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu opisywano przypadki bloku przedsionkowo-komorowego (P-K)
(w tym przypadki bloku P-K II stopnia lub wyzszego). U pacjentéw z chorobami sprzyjajacymi
wystepowaniu zaburzen rytmu serca opisywano przypadki tachyarytmii. W rzadkich przypadkach te
zdarzenia prowadzity do asystolii, zatrzymania czynnosci serca i $mierci u pacjentéw z chorobami
podstawowymi sprzyjajacymi wystgpowaniu zaburzen rytmu serca.

Nalezy poinformowac pacjentdéw o objawach zaburzen rytmu serca(np. spowolnionym, szybkim lub

nieregularnym t¢tnie, kotataniu serca, skréconym oddechu, uczuciu oszotomienia i omdlenia). Jesli
wystapig te objawy, nalezy poradzi¢ pacjentom, aby natychmiast zglaszali si¢ po pomoc medyczna.

Zawroty glowy
Stosowanie lakozamidu wigzalo si¢ z wystgpowaniem zawrotow gltowy, co moze zwigkszy¢ czgstosé

przypadkowych urazow i upadkow. Z tego wzgledu nalezy zaleci¢ pacjentom zachowanie ostroznosci,
dopoki nie poznaja mozliwych dziatan leku (patrz punkt 4.8).
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Substancje pomocnicze

Produkt zawiera 59,8 mg sodu w kazde;j fiolce, co odpowiada 3% zalecanego maksymalnego dziennego
spozycia okreslonego przez WHO, ktére wynosi 2 g sodu dla osoby doroste;.

Mozliwos¢ wystapienia nowych lub zaostrzenia juz wystepujacych napadéw mioklonicznych

Wystapienie lub zaostrzenie napadow mioklonicznych zgtaszano zaréwno u pacjentéw dorostych, jak
i pacjentow pediatrycznych z PGTCS, szczegoélnie podczas dostosowywania dawki. U pacjentow
z wigcej niz jednym rodzajem napadow obserwowane korzysci z kontroli jednego rodzaju napadow
nalezy rozwazy¢ wzglgdem wszelkich stwierdzanych zaostrzen innego rodzaju napadow.

Mozliwo$¢ pogorszenia stanu klinicznego wyrazonego w zapisie elektroencefalograficznym w
okreslonych pediatrycznych zespotach padaczkowych.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci lakozamidu u dzieci z zespotami
padaczkowymi, w ktorych wpotistnieja napady padaczkowe ogniskowe oraz uogdlnione.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lakozamid nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow leczonych produktami, o znanym dziataniu
wydluzajgcym odstgp PR ( w tym z przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi blokujacymi kanaty
sodowe) i u pacjentow leczonych produktami leczniczymi przeciwarytmicznymi. Analiza podgrup w
badaniach klinicznych nie wykazata jednak dalszego wydtuzania odstepu PR w elektrokardiogramach
pacjentow, ktorym podawano jednoczesnie karbamazeping lub lamotrygine.

Dane z badanh in vitro

Dostepne dane sugerujg, ze lakozamid na ogol wywoluje niewiele interakcji lekowych. Badania in vitro
wskazujg, ze lakozamid w stezeniach w osoczu obserwowanych w badaniach klinicznych nie indukuje
aktywnosci enzymow CYP1A2, CYP2B6 oraz CYP2C9 ani nie hamuje CYP1A1, CYP1A2, CYP2A6,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 oraz CYP2EI1. Badanie in vitro wykazato, ze glikoproteina P
nie przenosi lakozamidu w jelicie. Dane z badan in vifro wskazuja, ze enzymy CYP2C9, CYP2C19 i
CYP3A4 moga katalizowac powstawanie metabolitu O-desmetylowego.

Dane z badan in vivo

Lakozamid nie hamuje ani nie indukuje enzymu CYP2C19 ani CYP3A4 w stopniu istotnym klinicznie.
Lakozamid nie wptynat na AUC midazolamu (metabolizowanego przez CYP3A4, lakozamid podawany
dwa razy na dobe po 200 mg) ale Cnax midazolamu ulegto nieznacznemu zwigkszeniu (30%).
Lakozamid nie wplywatl na farmakokinetyke omeprazolu (metabolizowanego przez CYP2C19 i
CYP3A4, lakozamid podawany dwa razy na dobg po 300 mg).

Omeprazol (40 mg raz na dobg), inhibitor CYP2C19, nie zwigkszal na poziomie istotnym klinicznie
ekspozycji uktadowej na lakozamid. Jest mato prawdopodobne, aby umiarkowane inhibitory

CYP2C19 wplywaly w sposob istotny klinicznie na ekspozycj¢ uktadowa na lakozamid.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci w trakcie jednoczesnego leczenia silnymi inhibitorami CYP2C9 (np.
flukonazol) i CYP3A4 (np. itrakonazol, ketokonazol, rytonawir, klarytromycyna), ktore moga
prowadzi¢ do zwickszonego ogoélnego narazenia na lakozamid. Interakcji tego typu nie wykazano w
badaniach in vivo, jednak sg one prawdopodobne na podstawie danych z badan in vitro.

Silne induktory enzymow, takie jak ryfampicyna lub dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum)

moga umiarkowanie zmniejsza¢ ekspozycj¢ uktadowa na lakozamid. Dlatego nalezy zachowac
ostroznos$¢ podczas rozpoczynania lub konczenia leczenia tymi induktorami enzymow.
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Przeciwpadaczkowe produkty lecznicze

W badaniach interakcji lakozamid nie wykazywat istotnego wptywu na stezenie karbamazepiny i kwasu
walproinowego w osoczu. Karbamazepina i kwas walproinowy nie wykazywaty istotnego wptywu na
stezenie lakozamidu w osoczu. Analizy farmakokinetyczne w populacji w roznych grupach wiekowych
wykazaty, ze jednoczesne stosowanie innych przeciwpadaczkowych produktow leczniczych, o ktorych
wiadomo, ze indukujg enzymy (karbamazepina, fenytoina, fenobarbital w r6znych dawkach) zmniejsza
ekspozycje systemowa na lakozamid o 25% u dorostych i 0 17% u dzieci i mlodziezy.

Doustne $rodki antykoncepcyjne

W badaniu interakcji nie zaobserwowano istotnych klinicznie oddzialywan migdzy lakozamidem i
doustnymi §rodkami antykoncepcyjnymi: etinylestradiolem i lewonorgestrelem. Stgzenia progesteronu
nie zmienialy si¢ podczas jednoczesnego podawania tych produktéw leczniczych.

Pozostate

Badania interakcji wykazaty, ze lakozamid nie wptywa na farmakokinetyke digoksyny. Nie
zaobserwowano istotnych klinicznie interakcji migdzy lakozamidem i metforming.

Jednoczesne podawanie lakozamidu z warfaryng nie powoduje istotnych klinicznie zmian
farmakokinetyki ani farmakodynamiki warfaryny.

Cho¢ brak danych farmakokinetycznych dotyczacych interakcji lakozamidu z alkoholem, nie mozna
wykluczy¢ dziatania farmakodynamicznego.

Lakozamid wiaze si¢ z biatkami osocza w niewielkim stopniu, ponizej 15%. Dlatego uwaza sig, ze mato
prawdopodobne sg znaczace klinicznie interakcje z innymi produktami leczniczymi, zachodzace w
mechanizmie wypierania z miejsc wigzania z biatkami osocza.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Lekarze powinni omowi¢ z kobietami w wieku rozrodczym przyjmujacymi lakozamid kwestie
dotyczace planowania rodziny i antykoncepcji (patrz punkt ,,Cigza”).

Jesli kobieta podejmie decyzje o zaj$ciu w ciaze, nalezy ponownie uwaznie przeanalizowa¢ stosowanie
lakozamidu.

Ciaza

Ogolne zagrozenie zwigzane z padaczkg i stosowaniem lekow przeciwpadaczkowych.

W przypadku wszystkich przeciwpadaczkowych produktow leczniczych wykazano, ze u dzieci kobiet
leczonych z powodu padaczki wady rozwojowe wystepuja 2-3 razy czeSciej niz okoto 3% obserwowane
w ogolnej populacji. Obserwowano zwiekszenie czestosci wad rozwojowych obserwowano w
przypadku terapii wielolekowej, jednak nie ustalono, w jakim stopniu leczenie i (lub) choroba sa
odpowiedzialne za wystgpienie wad.

Ponadto nie wolno przerywac skutecznego leczenia przeciwpadaczkowego, gdyz zaostrzenie choroby
jest szkodliwe dla matki i ptodu.

Zagrozenie zwigzane ze stosowaniem lakozamidu

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania lakozamidu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego u szczurdéw i krolikow, ale obserwowano dziatanie
toksyczne na zarodki tych zwierzat po zastosowaniu dawek toksycznych dla samic (patrz punkt 5.3).
Zagrozenie dla czlowieka nie jest znane.

Lakozamidu nie wolno stosowac w okresie cigzy, jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne (jesli
korzys¢ dla matki zdecydowanie nie przewyzsza potencjalnego zagrozenia dla ptodu). Jezeli kobieta
zdecyduje sig¢ zaj$¢ w ciaze, nalezy ponownie doktadnie rozwazy¢ dalsze stosowanie produktu
leczniczego.
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Karmienie piersia

Lakozamid przenika do mleka matki u ludzi. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow i
niemowlat. Zaleca si¢ przerwanie karmienia piersig podczas leczenia lakozamidem.

Plodnosé

Nie zaobserwowano wptywu na ptodnos¢ samic ani samcoéw szczuréw po podaniu dawek, po ktérych
ekspozycja na lakozamid (AUC, pole pod krzywa) byta do okoto dwoch razy wigksza od ekspozycji na
lakozamid (AUC, pole pod krzywa) u ludzi, uzyskiwanej po podaniu maksymalnej zalecanej dawki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lakozamid ma niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Leczenie lakozamidem wigzalo si¢ z wystepowaniem zawrotow glowy i niewyraznego
widzenia.

W zwigzku z tym nalezy poinformowac pacjentow, aby nie prowadzili pojazdow ani nie obstugiwali
potencjalnie niebezpiecznych urzadzen mechanicznych, dopoki nie przekonaja si¢ jak lakozamid
wptywa na ich zdolno$¢ do wykonywania takich czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Wedtug zbiorczej analizy danych z kontrolowanych placebo badan klinicznych dotyczacych leczenia
wspomagajacego 1308 pacjentéw z napadami czesciowymi, 61,9% pacjentéw z grupy przyjmujacej
lakozamid oraz 35,2% pacjentdw z grupy przyjmujacej placebo zglosito wystgpienie co

najmniej 1 dziatania niepozadanego. Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi (2 10%)
podczas leczenia lakozamidem byly: zawroty glowy (pochodzenia osrodkowego), bole gtowy, nudnosci
1 podwdjne widzenie. Nasilenie objawow byto zwykle tagodne do umiarkowanego. Niektore byty
zalezne od dawki i mozna bylo je ztagodzi¢ zmniejszajac dawke. Czgstos¢ wystepowania i stopien
cigzkosci dziatan niepozadanych ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego (OUN) i przewodu
pokarmowego zazwyczaj zmniejszaly si¢ z uptywem czasu.

We wszystkich badaniach klinicznych kontrolowanych placebo odsetek przerywania leczenia z powodu
dziatan niepozadanych wynosil 12,2% u pacjentow otrzymujacych lakozamid oraz 1,6% u pacjentow
otrzymujacych placebo. Najczestszym dziataniem niepozadanym prowadzacym do przerywania
leczenia lakozamidem byly zawroty gtowy (pochodzenia o$rodkowego).

Wystepowanie dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takich jak zawroty
glowy, moze by¢ czestsze po podaniu dawki nasycajacej.

Na podstawie analizy danych z badania klinicznego majacego na celu wykazanie co najmnie;j
roéwnowaznej skutecznosci (ang. non-inferiority) w przypadku monoterapii, w ktérym pordwnywano
stosowanie lakozamidu i karbamazepiny o kontrolowanym uwalnianiu (ang. controlled release, CR),
ustalono, ze najczestszymi dziataniami niepozadanymi (= 10%) lakozamidu byly bol glowy oraz
zawroty glowy. Czesto$¢ przypadkow przerwania leczenia z powodu dziatan niepozadanych
wyniosta 10,6% u pacjentow otrzymujacych lakozamid oraz 15,6% u pacjentow otrzymujacych
karbamazeping CR.

Profil bezpieczenstwa stosowania lakozamidu zglaszany w badaniu przeprowadzonym z udzialem
pacjentow w wieku czterech lat i starszych z uogdlniong padaczka idiopatyczng z napadami toniczno-
klonicznymi pierwotnie uogdlnionymi (ang. primary generalised tonic-clonic seizures, PGTCS) byt
zgodny z profilem bezpieczenstwa przedstawionym w zbiorczej analizie danych z badan klinicznych
kontrolowanych placebo dotyczacych napadow czesciowych. Dodatkowymi dziataniami niepozadanymi
zglaszanymi u pacjentow z PGTCS byly padaczka miokloniczna (2,5% w grupie przyjmujacej
lakozamid w poréwnaniu z 0% w grupie przyjmujacej placebo) i ataksja (3,3% w grupie przyjmujacej
lakozamid w poréwnaniu z 0% w grupie przyjmujacej placebo). Najczesciej zgltaszanymi dzialaniami
niepozadanymi byly zawroty glowy isennos¢. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi
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prowadzacymi do przerwania stosowania lakozamidu byly zawroty glowy imysli samobojcze.
Wskaznik przerwania leczenia z powodu wystapienia dziatan niepozadanych wynosit 9,1% w grupie
przyjmujacej lakozamid i 4,1% w grupie przyjmujacej placebo.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W ponizszej tabeli przedstawiono czestosci poszczegdlnych dziatan niepozadanych zgtaszanych w
badaniach klinicznych oraz dane z okresu po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czestosci
zdefiniowano w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (od > 1/100 do < 1/10), niezbyt
czesto (od > 1/1000 do < 1/100), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych). W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania, objawy niepozadane sg
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja Bardzo czgsto | Czgsto Niezbyt czesto Czesto$¢ nieznana
uktadow
narzadowych
Zaburzenia krwi i Agranulocytoza'"
uktadu chtonnego
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$é na lek” | Wysypka
immunologicznego polekowa z
eozynofilig i
objawami
narzadowymi
(zespot
DRESS)!:?
Zaburzenia Depresja Agresja
psychiczne Stany splatania | Pobudzenie!"
Bezsenno$¢!” | Nastréj euforyczny'”
Zaburzenia
psychotyczne'"
Préby samoboéjcze!”
Mysli samobdjcze
Omamy'"
Zaburzenia uktadu | Zawroty glowy | Napady Omdlenia @ Drgawki
nerwowego (pochodzenia | miokloniczne™® | Zaburzenia koordynacji
osrodkowego) | Ataksja ruchowej
Bol glowy Zaburzenia Dyskinezy
rownowagi
Zaburzenia
pamigci
Zaburzenia
poznawcze
Sennosé
Drzenie
Oczoplas
Hipestezja
Dyzartria
Zaburzenia
uwagi
Parestezja
Zaburzenia oka Podwojne Niewyrazne
widzenie widzenie
Zaburzenia ucha i Zawroty gtowy
btednika (pochodzenia
btednikowego)
Szumy uszne
Zaburzenia serca Blok przesionkowo- Tachyarytmia
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komorowy!!?
Bradykardia'-?
Migotanie
przedsionkow!*?
Trzepotanie
przedsionkow!"-?

komorowa !

Zaburzenia zotadka | Nudnosci Wymioty
ijelit Zaparcia
Wzdgcia
Niestrawno$¢
Suchos¢ w
jamie ustnej
Biegunka
Zaburzenia watroby Nieprawidtowe wyniki
i drog zotciowych badan czynnosci
watroby
Zwickszona aktywno$¢
enzymow watrobowych
(> 2x ULN)?V
Zaburzenia skory 1 Swiad Obrzek Zespot Stevensa-
tkanki podskornej Wysypka'" naczynioruchowy" Johnsona'"
Pokrzywka'" Martwica
toksyczno-
rozptywna
naskorka"
Zaburzenia Bolesne
mig$niowo- skurcze mi¢éni
szkieletowe 1 tkanki
lacznej
Zaburzenia ogolne i Zaburzenia Rumien®
stany w miejscu chodu
podania Ostabienie
Zmgczenie
Drazliwos$¢
Uczucie
upojenia
alkoholowego
Bdl lub
dyskomfort w
miejscu
podania®
Podraznienie"
Urazy, zatrucia i Upadki
powiklania po Uszkodzenia
zabiegach skory
Sthuczenia

() Dziatania niepozadane zgloszone po wprowadzeniu produktu do obrotu.
@ Opis wybranych dziatan niepozadanych

() Zglaszane w ramach badan nad PGTCS.

*) Miejscowe dziatania niepozadane zwiazane z podaniem dozylnym.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Stosowanie lakozamidu wigze si¢ z zaleznym od dawki wydluzeniem odstgpu PR. Mogg wystgpi¢
dziatania niepozadane zwigzane z wydtuzeniem odstepu PR (np. blok przedsionkowo-komorowy,

omdlenia, bradykardia).

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow z padaczkg (w terapii wspomagajacej) niezbyt czesto
zglaszano dla lakozamidu 200 mg, 400 mg, 600 mg i placebo wystgpowanie dziatan niepozadanych w
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postaci bloku P-K pierwszego stopnia, odpowiednio: 0,7%; 0%; 0,5% oraz 0%. W badanich tych nie
stwierdzano bloku drugiego ani wyzszego stopnia. Jednakze po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu, zgtaszano przypadki bloku P-K drugiego i trzeciego stopnia w zwigzku z leczeniem
lakozamidem. W badaniu dotyczacym monoterapii, w ktorym porownywano stosowanie lakozamidu i
karbamazepiny CR, wydtluzenie odstgpu PR w obu grupach byto poréwnywalne.

Omdlenia w zbiorczych danych z badan klinicznych dotyczacych leczenia wspomagajacego
wystepowatly niezbyt czgsto, a ich czesto§¢ w grupie chorych na padaczke leczonych lakozamidem
(n=944) (0,1%) 1 otrzymujacymi placebo (n=364) (0,3%) byta podobna. W badaniu dotyczacym
monoterapii, w ktorym poréwnywano stosowanie lakozamidu i karbamazepiny CR, omdlenia wystapity
u 7/444 (1,6%) pacjentow leczonych lakozamidem oraz u 1/442 (0,2%) pacjentow otrzymujacych
karbamazeping CR.

W krétkookresowych badaniach klinicznych nie opisywano przypadkéw migotania lub trzepotania
przedsionkéw, jednakze obydwa dziatania opisywano w otwartych badaniach dotyczacych padaczki
oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Nieprawidtowosci w wynikach badan laboratoryjnych

W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych lakozamidu u dorostych pacjentow z czg§ciowymi
napadami padaczkowymi przyjmujacych 1 do 3 przeciwpadaczkowych produktéw leczniczych
jednoczesnie, stwierdzano nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci watroby. Zwigszenie stezenia ALT
do >3x ULN wystapito u 0,7% (7/935) pacjentéw przyjmujacych produkt Lacosamide UCB i

u 0% (0/356) pacjentow przyjmujacych placebo.

Wielonarzqdowe reakcje nadwrazliwosci

Zgtaszano wielonarzadowe reakcje nadwrazliwosci (tzw. wysypka polekowa z eozynofilig i objawami
narzadowymi, zespot DRESS) u pacjentow leczonych niektoérymi przeciwpadaczkowymi produktami
leczniczymi. Niniejsze reakcje roznig si¢ w zakresie objawow, jednak zazwyczaj wystepujg gorgczka
oraz wysypka i moga by¢ zwigzane z udziatem roznych uktadow narzagdowych. W razie podejrzenia
wielonarzadowej reakcji nadwrazliwosci, nalezy przerwac leczenie lakozamidem.

Dzieci 1 mlodziez

Profil bezpieczenstwa stosowania lakozamidu w badaniach klinicznych z grupa kontrolng otrzymujaca
placebo (255 pacjentow w wieku od 1 miesigca do mniej niz 4 lat oraz 343 pacjentow w wieku od 4 lat
do mniej niz 17 lat) i badaniach otwartych (847 pacjentow w wieku od 1 miesigca do

maksymalnie 18 lat) w terapii wspomagajacej u dzieci w wieku od 4 lat z napadami czesciowymi byt
zgodny z profilem bezpieczenstwa ustalonym u dorostych pacjentéw. Stosowanie lakozamidu u dzieci
ponizej 2 lat nie jest wskazane ze wzgledu na ograniczong liczbg dostgpnych danych. U dzieci

i mlodziezy zaobserwowano nastepujace dodatkowe dziatania niepozadane: goraczka, zapalenie
nosogardta, zapalenie gardta, ostabienie apetytu, nietypowe zachowanie i letarg. U dzieci i mtodziezy
zglaszano wystepowanie sennosci czesciej (>1/10) niz u dorostych (>1/100 do <1/10).

Pacjenci w podesztym wieku

W badaniu dotyczacym monoterapii, w ktorym poréwnywano stosowanie lakozamidu i karbamazepiny
CR, rodzaje dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem lakozamidem u pacjentow w podeszlym
wieku (>65. roku zycia) wydawaly si¢ podobne do obserwowanych u pacjentow w wieku ponizej 65 lat.
Jednak u pacjentow w podeszlym wieku, w poréwnaniu z mlodszymi osobami dorostymi, czesciej
(r6znica >5%) wystgpowaty upadki, biegunka i drzenia. Najczgstszym dziataniem niepozadanym,
dotyczacym uktadu sercowo-naczyniowego u 0séb w podesztym wieku, w poréwnaniu z mtodszymi
pacjentami dorostymi, byt blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia. W grupie leczone;j
lakozamidem wystapit on u 4,8% (3/62) pacjentow w podesztym wieku i u 1,6% (6/382) mtodszych
0s6b dorostych. Czestos$¢ przypadkow przerwania leczenia z powodu zdarzen niepozadanych

wyniosta 21,0% (13/62) u pacjentow w podesztym wieku i 9,2% (35/382) u mtodszych oséb dorostych
w grupie leczonej lakozamidem. Roznice obserwowane pomigdzy pacjentami w podesztym wieku a
mtodszymi osobami dorostymi byly podobne w grupie pacjentow przyjmujacych lek poréwnawczy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
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Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzykastosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego w

zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy obserwowane po przypadkowym lub zamierzonym przedawkowaniu lakozamidu sg gtéwnie
zwigzane z OUN 1 uktadem pokarmowym.

e Rodzaje dzialan niepozadanych wystepujace u pacjentow, ktorym podano dawki wigksze
niz 400 mg do 800 mg, nie r6znity si¢ klinicznie od zdarzen wystepujacych u pacjentow po
podaniu zalecanych dawek lakozamidu.

e Obserwowane objawy po podaniu dawki wigkszej niz 800 mg/dobe to: zawroty gtowy,
nudnos$ci, wymioty, napady padaczkowe (napady toniczno-kloniczne uogolnione, stan
padaczkowy). Stwierdzano réwniez: zaburzenia przewodzenia serca, wstrzas i $piaczke.
Zgtaszano przypadki Smiertelne po ostrym przedawkowaniu polegajagcym na jednorazowym
przyjeciu kilku gramow lakozamidu.

Postepowanie

Nie istnieje swoiste antidotum w razie przedawkowania lakozamidu. Leczenie przedawkowania
lakozamidu powinno obejmowaé ogélne srodki podtrzymujgce i w razie konieczno$ci hemodialize
(patrz punkt 5.2).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpadaczkowe, inne leki przeciwpadaczkowe, kod ATC:
NO03AX18

Mechanizm dziatania

Substancja czynna, lakozamid (R-2-acetamido-N-benzyl-3-metoksypropionamid) jest aminokwasem
funkcjonalizowanym.

Doktadny mechanizm, dziatania przeciwpadaczkowego lakozamidu, nie zostat w pelni poznany.
Badania elektrofizjologiczne in vitro wykazaly, ze lakozamid wybidrczo nasila powolng inaktywacje
napieciowo-zaleznych kanatow sodowych, co prowadzi do stabilizacji nadmiernie pobudliwych
neuronalnych blon komérkowych.

Dzialania farmakodynamiczne

Lakozamid wykazuje dziatanie przeciwdrgawkowe w wielu zwierzecych modelach napadow
czesciowych i pierwotnie uogolnionych oraz opdznionego rozwoju procesu kindlingu.

W eksperymentach nieklinicznych lakozamid w potaczeniu z lewetyracetamem, karbamazepina,
fenytoing, walproinianem sodu, lamotryging, topiramatem czy gabapentyng wykazywatl synergistyczne
lub addytywne dzialanie przeciwdrgawkowe.
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Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania (napady czesciowe)
Dorosli

Monoterapia

Skutecznos¢ lakozamidu w monoterapii ustalono w badaniu poréwnawczym z karbamazeping CR
majacym na celu wykazanie co najmniej rownowaznej skutecznosci (ang. non-inferiority),
prowadzonym metodg podwojnie $lepej proby w grupach réwnolegtych w grupie 886 pacjentow w
wieku co najmniej 16 lat z nowo rozpoznang lub niedawno zdiagnozowang padaczka. U pacjentow
musiaty wystepowaé niesprowokowane napady padaczkowe czgsciowe lub czesciowe wtornie
uogoblnione. W ramach randomizacji, pacjentow przydzielono w stosunku 1:1 do grupy leczonej
karbamazeping CR Iub lakozamidem w tabletkach. Dawka byta uzalezniona od odpowiedzi na leczenie i
miescita si¢ w przedziale 400—1200 mg/dobg w przypadku karbamazepiny CR oraz 200—600 mg/dobe w
przypadku lakozamidu. Czas trwania leczenia wynosit maksymalnie 121 tygodni w zaleznoS$ci od
odpowiedzi na leczenie.

Oszacowana z wykorzystaniem estymatora czasu przezycia Kaplana-Meiera czgstos¢ przypadkow
uwolnienia od napadoéw padaczkowych w okresie 6 miesigcy wyniosta 89,8% u pacjentow leczonych
lakozamidem oraz 91,1% u pacjentow otrzymujacych karbamazeping CR. Skorygowana rdznica
bezwzgledna pomiedzy metodami leczenia wyniosta -1,3% (95% CI: -5,5; 2,8). Oszacowana z
wykorzystaniem estymatora Kaplana-Meiera czgsto$¢ przypadkow uwolnienia od napadow
padaczkowych w okresie 12 miesiecy wyniosta 77,8% u pacjentow leczonych lakozamidem

oraz 82,7% u pacjentéw otrzymujacych karbamazeping CR.

Czestos¢ przypadkdéw uwolnienia od napaddéw padaczkowych w okresie 6 miesiecy u pacjentow w
wieku co najmniej 65 lat (62 pacjentow w grupie leczonej lakozamidem oraz 57 w grupie otrzymujacej
karbamazeping CR) byta podobna w obu grupach terapeutycznych. Byta przy tym zblizona do
obserwowanej w populacji ogdlnej. W populacji 0séb w podesztym wieku dawka podtrzymujaca
lakozamidu wyniosta 200 mg/dobe u 55 pacjentow (88,7%), 400 mg/dobe u 6 pacjentéw (9,7%) a w
przypadku 1 uczestnika (1,6%) dawke zwickszono do ponad 400 mg/dobe.

Zmiana leczenia na monoterapig

Skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania lakozamidu po zmianie leczenia na monoterapi¢ oceniono w
wieloo$rodkowym, randomizowanym badaniu prowadzonym metodg podwojnie $lepej proby z
wykorzystaniem historycznej grupy kontrolnej. W tym badaniu u 425 pacjentéw w wieku 1670 lat z
niekontrolowanymi napadami padaczkowymi cze$ciowymi, ktorzy przyjmowali stale dawki jednego lub
dwdch dostepnych na rynku przeciwpadaczkowych produktéw leczniczych, zmieniono leczenie na
monoterapi¢ lakozamidem, przydzielajac w ramach randomizacji do grupy otrzymujacej dawke 400 mg
lub 300 mg na dobg (w stosunku 3:1). W grupie leczonych pacjentéw, u ktorych ukonczono stopniowe
zwigkszanie dawki i rozpoczgto odstawianie przeciwpadaczkowych produktow leczniczych
(odpowiednio 284 i 99 pacjentéw), monoterapi¢ kontynuowano przez 57—105 dni (mediana 71 dni)
odpowiednio u 71,5% oraz 70,7% pacjentdéw w docelowym okresie obserwacji wynoszacym 70 dni.

Terapia wspomagajgca

Skuteczno$¢ dziatania lakozamidu w leczeniu uzupehiajacym w zalecanych dawkach

(200 mg/dobe, 400 mg/dobe) wykazano w 3 wieloosrodkowych, randomizowanych, kontrolowanych
placebo badaniach klinicznych trwajacych 12 tygodni. Lakozamid 600 mg/dobe¢ okazat si¢ roéwniez
skuteczny w kontrolowanych badaniach w leczeniu uzupetniajacym, jednak skuteczno$¢ byta podobna
do obserwowanej po dawce 400 mg/dobe, a pacjenci gorzej tolerowali dawke 600 mg/dobe z powodu
dziatan niepozadanych dotyczacych OUN i przewodu pokarmowego. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania
dawki 600 mg/dobg. Maksymalng zalecang dawka jest 400 mg/dobe. Wymienione badania z

udziatem 1308 pacjentow, u ktorych napady czgsciowe wystgpowaly srednio od 23 lat, miaty na celu
celu oceng skutecznosci i bezpieczenstwa lakozamidu podawanego jednocze$nie z 1-

3 przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi u pacjentow z niekontrolowanymi napadami
padaczkowymi czgéciowymi i czg§ciowymi wtornie uogdlnionymi. Ogolny odsetek pacjentow

z 50% zmniejszeniem czestosci napadéw wynosit odpowiednio 23%, 34% 1 40% dla placebo,
lakozamidu 200 mg/dobg i lakozamidu 400 mg/dobeg.

Wtasciwosci farmakokinetyczne i bezpieczenstwo stosowania pojedynczej, dozylnej dawki nasycajace;j
lakozamidu okreslono w wieloosrodkowym badaniu otwartym, oceniajagcym bezpieczenstwo i tolerancje
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po szybkim wiaczeniu lakozamidu w pojedynczej dawce dozylnej (w tym 200 mg), a nastgpnie po
podaniu doustnym dawki odpowiadajacej dawce dozylnej dwa razy na dobg, w terapii wspomagajacej u
dorostych pacjentow w wieku od 16 do 60 lat z napadami czgsciowymi.

Dzieci 1 mlodziez

Napady czgsciowe majg takg sama patofizjologi¢ i manifestacje kliniczng u dzieci w wieku od 2 lat jak
u 0sob dorostych. Dane dotyczace skutecznosci lakozamidu u dzieci w wieku co najmniej 2 lata
ekstrapolowano na podstawie danych dotyczacych mtodziezy i dorostych z napadami cze¢$ciowymi, u
ktorych spodziewana byta podobna odpowiedz, jesli zastosowano dawkowanie odpowiednie dla dzieci
(patrz punkt 4.2) i wykazano bezpieczenstwo stosowania (patrz punkt 4.8).

Skutecznos$¢ potwierdzong na zasadach ekstrapolacji opisanych powyzej potwierdzono w podwajnie
zaslepionym badaniu klinicznym z randomizacjg i grupa kontrolng otrzymujaca placebo. Badanie
sktadato si¢ z 8-tygodniowego okresu wyjsciowego, po ktérym nastgpowat 6-tygodniowy okres
stopniowego zwigkszania dawki. Kwalifikujacy si¢ pacjenci leczeni w stalym schemacie z
zastosowaniem od 1 do nie wigcej niz 3 przeciwpadaczkowych produktow leczniczych, u ktérych nadal
wystapity co najmniej 2 czeSciowe napady drgawkowe w okresie 4 tygodni przed badaniem
przesiewowym, faza bez napadéw drgawkowych trwata krocej niz 21 dni w okresie 8 tygodni przed
wlaczeniem do okresu wstepnego badania, zostali losowo przydzieleni do grupy otrzymujacej placebo
(n=172) lub grupy leczonej lakozamidem (n=171).

Podawanie leku rozpoczynano od dawki 2 mg/kg mc./dobe u uczestnikow o masie ciata ponizej 50 kg
lub od dawki 100 mg/dobeg u uczestnikéw o masie ciata od 50 kg, w dwoch dawkach podzielonych. W
okresi stopniowego zwickszania dawki, dawke lakozamidu zwickszano w odstepach tygodniowych o 1-
2 mg/kg mc./dobe u uczestnikdw o masie ciata ponizej 50 kg lub o 50-100 mg/dobe u uczestnikoéw o
masie ciata od 50 kg do uzyskania docelowego zakresu dawek stosowanych wleczeniu
podtrzymujacym.

Aby zakwalifikowa¢ si¢ do wigczenia do 10-tygodniowego okresu leczenia podtrzymujacego,
uczestnicy musieli osiggng¢ minimalng docelowa dawke dla ich kategorii wagowej w ostatnich 3 dniach
okresu zwigkszania dawki. W okresie leczenia podtrzymujgcego badanimusieli pozostaé na stalej dawce
lakozamidu Iub byli wycofywani i wlgczani do zaslepionego okresu modyfikacji dawki.

Odnotowano statystycznie istotng (p=0,0003) i klinicznie znaczaca redukcje czestosci wystgpowania
napadow czesciowych w ciggu 28 dni od poczatku badania do okresu leczenia podtrzymujacego w
grupie lakozamidu w poréwnaniu z grupa placebo. Redukcja w poréwnaniu z placebo w analizie
kowariancji wyniosta 31,72% (95% CI: 16,342-44,277).

Ogdlny odsetek pacjentow uzyskujacych zmniejszenie czestosci wystepowania napadow czesciowych o
co najmniej 50% w ciagu 28 dni od poczatku badania do okresu leczenia podtrzymujacego

wyniost 52,9% w grupie lakozamidu i 33,3% w grupie placebo.

Ocena jakosci zycia okreslona przy uzyciu pediatrycznego kwestionariusza oceny jakos$ci zycia
wskazata, Ze pacjenci w obu grupach (lakozamidu i placebo) mieli podobna i stabilng jako$¢ zycia
zwigzang ze zdrowiem podczas catego okresu leczenia.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania (napady toniczno-kloniczne pierwotnie uogolnione)

Skutecznos¢ lakozamidu w ramach leczenia wspomagajacego stosowanego przez pacjentow w wieku
czterech lat i starszych z uogolniong padaczka idiopatyczng z napadami toniczno-klonicznymi
pierwotnie uogdlnionymi (ang. primary generalized tonic-clonic seizures, PGTCS) ustalono

w ramach 24-tygodniowego, randomizowanego, prowadzonego metoda podwojnie Slepej proby w
grupach rownolegtych, kontrolowanego placebo, wieloosrodkowego badania klinicznego. Badanie
obejmowato 12 tygodniowy wyjsciowy okres historyczny i 4 tygodniowy wyjsciowy okres
prospektywny oraz 24-tygodniowy okres leczenia (w tym 6-tygodniowy okres dostosowywania dawki
i 18- tygodniowy okres leczenia podtrzymujacego). Spetniajacy kryteria kwalifikacyjne pacjenci,
przyjmujacy stata dawke 1-3 lekow przeciwpadaczkowych z przynajmniej trzema udokumentowanymi
PGTCS podczas 16-tygodniowego potaczonego okresu wyjsciowego, zostali zrandomizowani

w stosunku 1:1 do grupy przyjmujacych lakozamid albo placebo (pacjenci w zbiorze pelnej analizy:
lakozamid n=118, placebo n=121; z tego 8 pacjentow w grupie wiekowej od >4 do <12 lat

i 16 pacjentow w grupie wiekowej od >12 do <18 lat przyjmowato LCM,

a, odpowiednio, 9 i 16 pacjentow przyjmowato placebo).
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Dawki stosowane przez pacjentow zwigkszano do osiagnigcia docelowej dawki stosowanej w okresie
leczenia podtrzymujacego wynoszacej, odpowiednio, 12 mg/kg/dobe u pacjentéw o masie ciata
ponizej 30 kg, 8 mg/kg/dobg u pacjentéw o masie ciata od 30 do mniej niz 50 kg albo 400 mg/dobe

u pacjentdw o masie ciata wynoszacej 50 kg albo wigce;.

Zmienna oceny skutecznos$ci Placebo Lakozamid
Parametr N=121 N=118

Czas do wystapienia drugiego PGTCS

Mediana (dni) 77,0 -

Przedzial ufnosci 95% 49,0; 128,0 -

Lakozamid — placebo

Wspoélczynnik ryzyka 0,540

Przedzial ufnosci 95% 0,377, 0,774

Wartos¢ p < 0,001

Brak napadéw

Estymata Kaplana-Meiera ze 17,2 31.3
stratyfikacja (%)

Przedzial ufnosci 95% 10,4; 24,0 22,8;39,9

Lakozamid — placebo 14,1

Przedzial ufnosci 95% 3,2; 25,1

Wartos¢ p 0,011

Uwaga: W przypadku grupy przyjmujacej lakozamid mediana czasu do wystgpienia drugiego PGTCS
nie mogla zosta¢ oszacowana metodg Kaplana-Meiera, poniewaz u >50% pacjentdw nie wystgpil drugi
PGTCS przed Dniem 166.

Wyniki w podgrupie pacjentow pediatrycznych byly zgodne z wynikami uzyskanymi w populacji
og6lnej w odniesieniu do pierwszorzedowych, drugorzgdowych iinnych punktéw koncowych
dotyczacych skutecznosci.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne
Wochlanianie

Po podaniu dozylnym Cna jest osiagane pod koniec infuzji. Stgzenie w osoczu zwieksza sie
proporcjonalnie do dawki po podaniu doustnym (100-800 mg) i po podaniu dozylnym (50-300 mg).

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji wynosi w przyblizeniu 0,6 1/kg. Lakozamid wiaze si¢ z biatkami osocza w stopniu
mniejszym niz 15%.

Metabolizm

95% podanej dawki wydalane jest z moczem w formie lakozamidu oraz jako metabolity. Metabolizm
lakozamidu nie zostat w petni scharakteryzowany.

Gléwnymi zwigzkami wydalanymi z moczem jest niezmieniony lakozamid (okoto 40% dawki) oraz
jego metabolit O-desmetylowy (mniej niz 30% dawki).

Frakcja polarna, bedaca prawdopodobnie pochodnymi seryny, stanowita okoto 20% zwiazkéw w
moczu, jednak byta wykrywana jedynie w nieznacznych ilosciach (0-2%) w osoczu niektorych
pacjentow. Niewielkie ilosci innych metabolitow byty rowniez wykrywane w moczu (0,5-2%).

Dane z badan in vitro wskazuja, ze enzymy CYP2C9, CYP2C19 i CYP3A4 moga katalizowaé
powstawanie metabolitu O-desmetylowego, ale w badaniach in vivo nie potwierdzono, ktory izoenzym
ma dominujacy udziat.

Nie obserwowano istotnych klinicznie réznic w ekspozycji na lakozamid po poréwnaniu jego
farmakokinetyki u 0sob intensywnie metabolizujacych (z aktywnym enzymem CYP2C19) oraz stabo
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metabolizujacych (z nieaktywnym enzymem CYP2C19). Ponadto, badanie interakcji z omeprazolem
(inhibitorem CYP 2C19) nie wykazato istotnych klinicznie zmian ste¢zenia lakozamidu w osoczu, co
wskazuje, ze znaczenie tego szlaku metabolicznego jest niewielkieStezenie metabolitu O-
desmetylowego lakozamidu w osoczu, stanowi w przyblizeniu 15% stezenia lakozamidu w osoczu. Ten
gldwny metabolit nie ma znanego dziatania farmakologicznego.

Eliminacja

Lakozamid jest wydalany z krgzenia ogolnego przede wszystkim droga nerkowg oraz biotransformacji.
Po doustnym i dozylnym podaniu znakowanego radioizotopem lakozamidu wykryto

okoto 95% radioaktywno$ci w moczu oraz ponizej 0,5% w kale. Okres pottrwania w fazie eliminacji
lakozamidu wynosi w przyblizeniu 13 godzin. Farmakokinetyka jest proporcjonalna do dawki i
niezmienna w czasie z matg zmiennoscig miedzy- i wewnatrzosobnicza. Przy dawkowaniu dwa razy na
dobe stan stacjonarny w osoczu jest uzyskiwany po 3 dniach. Stezenie w osoczu wzrasta przy
wspotczynniku kumulacji wynoszacym okoto 2.

Stezenie w osoczu po podaniu pojedynczej dawki nasycajacej 200 mg jest podobne do stezenia w stanie
stacjonarnym osigganego po zastosowaniu doustnym dawki 100 mg dwa razy na dobe.

Farmakokinetyka w specjalnych grupach pacjentow

Ptec¢
Badania kliniczne wskazujg, ze pte¢ nie wywiera istotnego klinicznie wplywu na stezenie lakozamidu w
0S0CZU.

Zaburzenia czynnosci nerek

Wartos¢ AUC dla lakozamidu zwigkszata si¢ o okoto 30% u pacjentéw z fagodnymi i umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek oraz o 60% u pacjentéw z ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci nerek i
schytkowg niewydolnoscig nerek, ktorzy wymagali hemodializy, w poréwnaniu do zdrowych
ochotnikdw. Warto$¢ Cmax nie ulegala zmianie.

Lakozamid jest skutecznie usuwany z osocza przy zastosowaniu hemodializy. Po 4-godzinnej
hemodializie warto$¢ AUC lakozamidu zmniejsza si¢ o okoto 50%. Z tego wzgledu zaleca si¢ podanie
dodatkowej dawki leku po hemodializie (patrz punkt 4.2). U pacjentéw z umiarkowanymi lub ciezkimi
zaburzeniami nerek kilkakrotnie wzrastata ekspozycja na metabolit O-desmetylowy. U pacjentow ze
schytkowa niewydolnoscia nerek, ktorzy nie byli poddawani hemodializom, poziom tego metabolitu byt
podwyzszony i stale wzrastat w 24-godzinnym okresie pobierania probek. Nie wiadomo, czy wigksza
ekspozycja na metabolit u pacjentow ze schytkowa niewydolno$cia nerek moze przyczyniac si¢ do
wystapienia zdarzen niepozadanych, jednak nie wykryto jego aktywnosci farmakologicznej tego
metabolitu.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby (klasa B wg Child-Pugh)
obserwowano wigksze stezenia lakozamidu w osoczu (wzrost AUC o okolo 50% powyzej normy).
Wigksza ekspozycja po czg$ci wynikata z zaburzen czynnosci nerek u tych pacjentow. Oceniono, ze
spadek klirensu pozanerkowego u pacjentow w tym badaniu odpowiadat za okoto 20% wzrostu wartosci
AUC lakozamidu. Nie oceniano farmakokinetyki lakozamidu u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby (patrz punkt 4.2).

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

W badaniu z udziatem mezczyzn i kobiet w podesztym wieku, w tym 4 pacjentow w wieku >75 lat,
wartosci AUC byly wyzsze niz u mtodych m¢zezyzn o odpowiednio okoto 30 1 50%. Jest to czg$ciowo
zwigzane z mniejszg masg ciata. Por6wnanie tych warto$ci po znormalizowaniu masy ciata wykazato
r6znice odpowiednio o 26 1 23%. Zaobserwowano takze wigkszg zmienno$¢ ekspozycji. U pacjentow w
podesztym wieku, biorgcych udziat w tym badaniu, klirens nerkowy lakozamidu byt tylko nieznacznie
zmniejszony.

Ogolnie rzecz biorac, uwaza sie¢, ze nie trzeba zmniejsza¢ dawki, chyba ze jest to wskazane z powodu
pogorszenia czynnos$ci nerek (patrz punkt 4.2).
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Drzieci i mlodziez

Profil farmakokinetyczny lakozamidu u dzieci zostat okreslony w analizie farmakokinetycznej populacji
na podstawie skapych danych dotyczacych stezenia w osoczu uzyskanych z szeSciu badan klinicznych z
randomizacja i grupg kontrolng otrzymujacg placebo oraz pigciuotwartych badan z

udziatem 1655 pacjentéw - 0sdb dorostych oraz dzieci i mlodziezy z padaczka w wieku od 1 miesigca
do 17 lat. Trzy z tych badan przeprowadzono z udzialem oséb dorostych, siedem — z udziatem dzieci

i mlodziezy, a jedno — w populacji mieszanej. Zakres stosowanej dawki lakozamidu wynosit

od 2 do 17,8 mg/kg mc./dobe podawane dwa razy na dobe, nie wigcej niz 600 mg/dobe.

Typowy klirens osoczowy oszacowano na 0,46 1/h, 0,81 1/h, 1,03 1/h i 1,34 I/h u dzieci i mtodziezy o
masie ciata, odpowiednio, 10 kg, 20 kg, 30 kg i 50 kg. Dla porownania u pacjentow dorostych (o masie
ciata 70 kg) klirens osoczowy wynosit 1,74 1/h.

Analiza farmakokinetyki populacyjnej z wykorzystaniem niewielkiej liczby probek pobranych

w ramach badania nad PGTCS wykazata podobng ekspozycje u pacjentdow z PGTCS i pacjentdw

z napadami czgsciowymi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Stezenia lakozamidu w osoczu uzyskane w badaniach toksyczno$ci byty podobne lub jedynie
nieznacznie wyzsze od stezen stwierdzanychu pacjentdw, co oznacza, ze margines ekspozycji u ludzi
jest niewielki lub nie istnieje.

Badanie farmakologiczne bezpieczenstwa stosowania lakozamidu podawanego dozylnie znieczulonym
psom wykazato przejsciowe wydluzenie odstepu PR i czasu trwania zespolu QRS, a takze spadek
ci$nienia tetniczego krwi, najprawdopodobniej na skutek hamowania czynnos$ci serca. Te przejsciowe
zmiany rozpoczely sig, gdy zastosowano st¢zenia odpowiadajace maksymalnej zalecanej dawce w
warunkach klinicznych. Po podaniu dawek 15-60 mg/kg mc. znieczulonym psom i matpom
Cynomolgus obserwowano zmniejszenie przewodzenia przedsionkowego i komorowego, blok i
rozkojarzenie przedsionkowo-komorowe.

W badaniach toksyczno$ci dawek wiclokrotnych zaobserwowano niewielkie, odwracalne zmiany w
watrobie u szczuréw, co wystapito po zastosowaniu dawek okoto 3 razy wigkszych niz ekspozycja
kliniczna. Zmiany te obejmowaty zwigkszenie masy narzadu, przerost hepatocytow, zwiekszenie stezen
enzymow watrobowych w surowicy oraz podwyzszenie poziomu cholesterolu catkowitego i
triglicerydow. Poza przerostem hepatocytow nie zaobserwowano innych zmian histopatologicznych.
W badaniach oceniajacych toksyczny wptyw na rozrdd i rozwoj osobniczy u gryzoni i krolikéw nie
obserwowano dziatania teratogennego, u szczuréw natomiast odnotowano wzrost liczby martwych
urodzen i zgonéw potomstwa w okresie okotoporodowym oraz nieznaczny spadek liczebnosci zywego
miotu i masy ciala potomstwa po dawkach toksycznych dla samicy, odpowiadajacych systemowym
poziomom ekspozycji, ktore byly podobne do spodziewanej ekspozycji klinicznej. Poniewaz nie mozna
bylo zbada¢ wyzszej ekspozycji u zwierzat, w zwiazku z toksyczno$cia dla samic, dane sa
niewystarczajace, aby w petni scharakteryzowa¢ potencjalng toksycznos¢ dla zarodka i ptodu oraz
dzialanie teratogenne lakozamidu.

Badania u szczurow wykazaty, ze lakozamid i (lub) jego metabolity z tatwoscia przenikaly bariere
tozyskowa.

U miodych szczurdow i psow stwierdzane rodzaje toksycznosci nie roznity si¢ od obserwowanych u
zwierzat dorostych. U mtodych szczurow, odnotowano zmniejszenie masy ciala po narazeniu
uktadowym na poziomie podobnym do spodziewanego narazenia klinicznego. U mtodych psow
przejsciowe 1 zwigzane z dawka oznaki kliniczne z OUN zaczely si¢ pojawia¢ na poziomie narazenia
uktadowego ponizej oczekiwanego narazenia klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
woda do wstrzykiwan

sodu chlorek
kwas solny (do uzyskania wtasciwego pH)
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produkt leczniczy nie moze by¢ mieszany z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3 OKres waznosci
3 lata

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ produktu rozcienczonego rozpuszczalnikami wymienionymi
w punkcie 6.6 przez 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C i przechowywanego w opakowaniach
szklanych lub torebkach PCV.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt musi by¢ zuzyty natychmiast. Jezeli nie zuzyto
roztworu natychmiast, odpowiedzialnos¢ za czas i warunki przechowywania roztworu spoczywajg na
uzytkowniku 1 czas przechowywania nie powinien przekracza¢ 24 godzin, w temperaturze od 2°C

do 8°C, chyba ze roztwor przygotowywano w kontrolowanych i walidowanych warunkach
aseptycznych.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywanie po rozcienczeniu produktu leczniczego: patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki ze szkta bezbarwnego typu I z chlorobutylowa zatyczka pokrytg fluoropolimerem.
Opakowania po 1x20 ml i po 5x20 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodKi ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie nalezy uzywac¢ produktu, jezeli wystepuja w nim wytracone czastki lub przebarwienia.
Niniejszy produkt leczniczy jest przeznaczony do jednorazowego podania, nalezy pozby¢ si¢
pozostatosci niezuzytego roztworu. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego
odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Lacosamide UCB roztwor do infuzji jest fizycznie zgodny i stabilny chemicznie w przypadku
zmieszania z rozcienczalnikami wymienionymi ponizej, przez co najmniej 24 godziny, przy
przechowywaniu w szkle lub torebkach PCV w temperaturze ponizej 25°C.

Rozcienczalniki:

sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%) roztwor do wstrzykiwan,

glukoza 50 mg/ml (5%) roztwor do wstrzykiwan,

ptyn Ringera z mleczanami do wstrzykiwan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/001
EU/1/19/1383/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 sierpnia 2019

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

. WYTWORCA/WYTWORCY ODPOWIEDZIALNY(-I) ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO 1 SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA/WYTWORCY ODPOWIEDZIALNY(-NI) ZA ZWOLNIENIE
SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred Nobel Strasse 10

40789 Monheim am Rhein
NIEMCY

lub

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine-L'Alleud
BELGIA

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przediozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa
w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegélnione w RMP, przedstawionym w

module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania
istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub
odnoszgcych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 50 mg tabletki powlekane
lakozamid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka powlekana zawiera 50 mg lakozamidu.

/3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

14 tabletek powlekanych
14 x 1 tabletka powlekana
28 tabletek powlekanych
56 tabletek powlekanych
56 x 1 tabletka powlekana
168 tabletek powlekanych

B SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznos$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/004 14 tabletek powlekanych
EU/1/19/1383/005 14 x 1 tabletka powlekana
EU/1/19/1383/006 28 tabletek powlekanych
EU/1/19/1383/007 56 tabletek powlekanych
EU/1/19/1383/008 56 x 1 tabletka powlekana
EU/1/19/1383/009 168 tabletek powlekanych

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lacosamide UCB 50 mg
Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a dla 56 x 11 14 x 1 tabletka

powlekana

17. NIEPOWTARZALNY 117. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Etykieta na blistrze

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 50 mg tabletki powlekane
<Dla 56 x 11 14 x 1 tabletka powlekana> Lakosamide UCB, tabletka 50 mg
lakozamid

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 100 mg tabletki powlekane
lakozamid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 tabletka powlekana zawiera 100 mg lakozamidu.

/3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

14 tabletek powlekanych
14 x 1 tabletka powlekana
28 tabletek powlekanych
56 tabletek powlekanych
56 x 1 tabletka powlekana
168 tabletek powlekanych

B SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznos$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia

| 12. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/010 14 tabletek powlekanych
EU/1/19/1383/011 14 x 1 tabletka powlekana
EU/1/19/1383/012 28 tabletek powlekanych
EU/1/19/1383/013 56 tabletek powlekanych
EU/1/19/1383/014 56 x 1 tabletka powlekana
EU/1/19/1383/015 168 tabletek powlekanych

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lacosamide UCB 100 mg
Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a dla 56 x 11 14 x 1 tabletka

powlekana

17. NIEPOWTARZALNY 117. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Etykieta na blistrze

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 100 mg tabletki powlekane
<Dla 56 x 11 14 x 1 tabletka powlekana> Lacosamide UCB, tabletka 100 mg
lakozamid

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
UCB Pharma S.A.

3. TERMIN WAZNOSCI
EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 150 mg tabletki powlekane
lakozamid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka powlekana zawiera 150 mg lakozamidu.

/3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

14 tabletek powlekanych
14 x 1 tabletka powlekana
28 tabletek powlekanych
56 tabletek powlekanych
56 x 1 tabletka powlekana

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznos$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WELASCIWE
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| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/016 14 tabletek powlekanych
EU/1/19/1383/017 14 x 1 tabletka powlekana
EU/1/19/1383/018 28 tabletek powlekanych
EU/1/19/1383/019 56 tabletek powlekanych
EU/1/19/1383/020 56 x 1 tabletka powlekana

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lacosamide UCB150 mg
Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a dla 56 x 11 14 x 1 tabletka

powlekana

17. NIEPOWTARZALNY 117. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

Pudelko z 168 tabletkami powlekanymi zawierajace 3 pudelka z 56 tabletkami powlekanymi (z
Blue box)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 150 mg tabletki powlekane
lakozamid

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka powlekana zawiera 150 mg lakozamidu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze: 168 (3 opakowania po 56) tabletek powlekanych

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

95



| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/021

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lacosamide UCB 150 mg

17. NIEPOWTARZALNY117. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

Pudelko posrednie

Pudelko z 56 tabletkami powlekanymi 150 mg (bez Blue box)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 150 mg tabletki powlekane
lakozamid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka powlekana zawiera 150 mg lakozamidu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

56 tabletek powlekanych. Czg¢$¢ opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawana oddzielnie.

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/021

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lacosamide UCB 150 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY117. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Etykieta na blistrze

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 150 mg tabletki powlekane
<Dla 56 x 11 14 x 1 tabletka powlekana> Lacosamide UCB, tabletka 150 mg
lakozamid

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
UCB Pharma S.A.

3. TERMIN WAZNOSCI
EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 200 mg tabletki powlekane
lakozamid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka powlekana zawiera 200 mg lakozamidu.

/3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

14 tabletek powlekanych
14 x 1 tabletka powlekana
28 tabletek powlekanych
56 tabletek powlekanych
56 x 1 tabletka powlekana

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznos$ci (EXP):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WELASCIWE
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| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/022 14 tabletek powlekanych
EU/1/19/1383/023 14 x 1 tabletka powlekana
EU/1/19/1383/024 28 tabletek powlekanych
EU/1/19/1383/025 56 tabletek powlekanych
EU/1/19/1383/026 56 x 1 tabletka powlekana

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lacosamide UCB 200 mg
Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a dla 56 x 11 14 x 1 tabletka
powlekana

17. NIEPOWTARZALNY I117. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

Pudelko z 168 tabletkami powlekanymi zawierajace 3 pudelka z 56 tabletkami powlekanymi (z
Blue box)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 200 mg tabletki powlekane
lakozamid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka powlekana zawiera 200 mg lakozamidu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

168 tabletek powlekanych

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/027

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lacosamide UCB 200 mg

17. NIEPOWTARZALNY117. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

Pudelko posrednie

Pudelko z 56 tabletkami powlekanymi 200 mg (bez Blue box)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 200 mg tabletki powlekane
lakozamid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka powlekana zawiera 200 mg lakozamidu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

56 tabletek powlekanych. Czg¢$¢ opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawana oddzielnie.

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia

| 12. NUMER POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/027

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lacosamide UCB 200 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY117. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Etykieta na blistrze

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 200 mg tabletki powlekane
<Dla 56 x 11 14 x 1 tabletka powlekana> Lacosamide UCB, tabletka 200 mg
lakozamid

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
UCB Pharma S.A.

3. TERMIN WAZNOSCI
EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA Z ZESTAWAMI DO ROZPOCZYNANIA LECZENIA

Pudelko zewnetrzne — zestaw do rozpoczynania leczenia zawierajacy 4 pudelka tekturowe
po 14 tabletek powlekanych

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 50 mg
Lacosamide UCB 100 mg
Lacosamide UCB 150 mg
Lacosamide UCB 200 mg
tabletki powlekane
lakozamid

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Lacosamide UCB 50 mg

1 tabletka powlekana zawiera 50 mg lakozamidu.
Lacosamide UCB 100 mg

1 tabletka powlekana zawiera 100 mg lakozamidu.
Lacosamide UCB 150 mg

1 tabletka powlekana zawiera 150 mg lakozamidu.
Lacosamide UCB 200 mg

1 tabletka powlekana zawiera 200 mg lakozamidu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zestaw do rozpoczynania leczenia z 56 tabletkami powlekanymi na 4 tygodnie leczenia zawiera:
14 tabletek powlekanych Lacosamide UCB 50 mg

14 tabletek powlekanych Lacosamide UCB 100 mg

14 tabletek powlekanych Lacosamide UCB 150 mg

14 tabletek powlekanych Lacosamide UCB 200 mg

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia

| 12. NUMER POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/028

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[ 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lacosamide UCB 50 mg

Lacosamide UCB 100 mg
Lacosamide UCB 150 mg
Lacosamide UCB 200 mg

17. NIEPOWTARZALNY 117. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA Z ZESTAWU DO ROZPOCZYNANIA LECZENIA

Opakowanie poSrednie
Pudelko tekturowe po 14 tabletek - tydzien 1

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 50 mg tabletki powlekane
lakozamid

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka powlekana zawiera 50 mg lakozamidu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 tabletek powlekanych
Tydzien 1

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/028

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lacosamide UCB 50 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY117. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TYLKO OPAKOWANIA Z ZESTAWU DO ROZPOCZYNANIA LECZENIA

Etykieta na blistrze — tydzien 1

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 50 mg tabletki powlekane
lakozamid

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Tydzien 1.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA Z ZESTAWU DO ROZPOCZYNANIA LECZENIA

Opakowanie poSrednie
Pudelko tekturowe po 14 tabletek - tydzien 2

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 100 mg tabletki powlekane
lakozamid

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka powlekana zawiera 100 mg lakozamidu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 tabletek powlekanych
Tydzien 2.

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia

| 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/028

[ 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lacosamide UCB 100 mg

| 17.

NIEPOWTARZALNY 117. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TYLKO OPAKOWANIA Z ZESTAWU DO ROZPOCZYNANIA LECZENIA

Etykieta na blistrze — tydzien 2

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 100 mg tabletki powlekane
lakozamid

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Tydzien 2.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA Z ZESTAWU DO ROZPOCZYNANIA LECZENIA

Opakowanie poSrednie
Pudelko tekturowe po 14 tabletek - tydzien 3

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 150 mg tabletki powlekane
lakozamid

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka powlekana zawiera 150 mg lakozamidu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 tabletek powlekanych.
Tydzien 3.

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/028

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lacosamide UCB 150 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY 117. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TYLKO OPAKOWANIA Z ZESTAWU DO ROZPOCZYNANIA LECZENIA

Etykieta na blistrze — tydzien 3

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 150 mg tabletki powlekane
lakozamid

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Tydzien 3.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA Z ZESTAWU DO ROZPOCZYNANIA LECZENIA

Opakowanie poSrednie
Pudelko tekturowe po 14 tabletek - tydzien 4

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 200 mg tabletki powlekane
lakozamid

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka powlekana zawiera 200 mg lakozamidu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 tabletek powlekanych.
Tydzien 4.

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/028

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lacosamide UCB 200 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY117. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TYLKO OPAKOWANIA Z ZESTAWU DO ROZPOCZYNANIA LECZENIA

Etykieta na blistrze — tydzien 4

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 200 mg tabletki powlekane
lakozamid

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Tydzien 4.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANAICH BEZPOSREDNICH

Pudelko tekturowe/ butelka

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 10 mg/ml syrop
lakozamid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy 1 ml syropu zawiera 10 mg lakozamidu.
1 butelka 200 ml zawiera 2000 mg lakozamidu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sorbitol (E420), s6] sodowg parahydroksybenzoesanu metylu (E219), glikol propylenowy
(E1520), s6d i aspartam (E951). Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Syrop 200 ml z 1 kieliszkiem miarowym (30 ml) i 1 strzykawka (10 ml) z 1 tgcznikiem strzykawki
Nalezy zapytac lekarza, ktdrego przyrzadu nalezy uzywac.

Kieliszek miarowy o pojemnosci 30 ml oraz strzykawka o pojemnosci 10 ml (w postaci kolorowych
symboli — wylqcznie na opakowaniu zewnetrznym)

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku. (wylgcznie na opakowaniu
zewnetrznym)

Podanie doustne

Przed uzyciem wstrzasnac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

| 8.  TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci (EXP)
Po otwarciu zawartos¢ butelki nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy
Data otwarcia (wylgcznie na opakowaniu zewnetrznym)
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9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodowce.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruksela

Belgia (tylko na opakowaniu zewnetrznym,).

| 12. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[ 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lacosamide UCB 10 mg/ml (#ylko na opakowaniu zewnetrznym,).

17. NIEPOWTARZALNY117. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. (zylko na opakowaniu
zewnetrznym).

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN

(tylko na opakowaniu zewnetrznym,).
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 10 mg/ml roztwor do infuzji
lakozamid

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy 1 ml roztworu zawiera 10 mg lakozamidu.
1 fiolka 20 ml zawiera 200 mg lakozamidu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sodu chlorek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 x 20 ml roztworu do infuzji
200 mg/20 ml
5 x 20 ml roztworu do infuzji

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne
Do jednorazowego uzytku

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nalezy usung¢ resztki niewykorzystanego roztworu.

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/001
EU/1/19/1383/002

[ 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY117. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Fiolka

[ 1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacosamide UCB 10 mg/ml infuzja
lakozamid

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy 1 ml roztworu zawiera 10 mg lakozamidu.
1 fiolka 20 ml zawiera 200 mg lakozamidu.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sodu chlorek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

200 mg/20 ml

| 5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Do jednorazowego uzytku. Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie i.v.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

TERMIN WAZNOSCI

EXP

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1383/001
EU/1/19/1383/002

| 13. NUMER SERII

Lot

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lacosamide UCB 50 mg, tabletki powlekane

Lacosamide UCB 100 mg, tabletki powlekane

Lacosamide UCB 150 mg, tabletki powlekane

Lacosamide UCB 200 mg, tabletki powlekane
lakozamid

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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.

° Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lacosamide UCB i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lacosamide UCB
Jak stosowac¢ lek Lacosamide UCB

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lacosamide UCB

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN ol e

1. Co to jest lek Lacosamide UCB i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Lacosamide UCB

Lek Lacosamide UCB zawiera lakozamid. Nalezy do grupy lekow nazywanych lekami
przeciwpadaczkowymi, ktore sg stosowane w leczeniu padaczki.

. Ten lek zostat przepisany przez lekarza w celu zmniejszenia liczby napaddw.

W jakim celu stosuje si¢ lek Lacosamide UCB
. Lek Lacosamide UCB jest stosowany:

. w monoterapii i w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u oséb dorostych,
mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat w leczeniu typu padaczki charakteryzujacej si¢
wystepowaniem napaddéw czesciowych i1 czeSciowych wtornie uogdlnionych. W tym
rodzaju padaczki napady poczatkowo dotycza tylko jednej strony mozgu, moga jednak
nastgpnie rozszerzy¢ si¢ na inne obszary po obu stronach mézgu;

. w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u 0s6b dorostych, mtodziezy i dzieci
w wieku od 4 lat w leczeniu napaddéw toniczno-klonicznych pierwotnie uogoélnionych
(duzych napadéw obejmujacych utrate przytomnosci) u pacjentow z uogélniong samoistng
padaczka (rodzajem padaczki, ktéry uwaza si¢ za majacy podloze genetyczne).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lacosamide UCB

Kiedy nie stosowa¢ leku Lacosamide UCB

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

. jesli u pacjenta wystgpuje pewien rodzaj zaburzen pracy serca zwany blokiem przedsionkowo-
komorowym II lub III stopnia.
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Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie powinien przyjmowac leku Lacosamide
UCB. W razie watpliwosci, przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lacosamide UCB nalezy zwroci¢ sie do lekarza jesli:

. pacjent mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. U niektorych pacjentéw leczonych lekami
przeciwpadaczkowymi, takimi jak lakozamid, wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli
samobojcze. Jesli kiedykolwiek wystapig takie mysli, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z

lekarzem.

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

. u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca, taka jak niewydolno$¢ serca lub pacjent przeszedt

zawal serca.

° u pacjenta czesto wystepuja zawroty gtowy lub upadki. Lek Lacosamide UCB moze powodowac
zawroty gtowy, co moze zwigkszaé 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 (Iub istnieja co do tego watpliwosci), przed

rozpoczgciem przyjmowania leku Lacosamide UCB nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub

farmaceuta.

W razie przyjmowania leku Lacosamide UCB nalezy zgtasza¢ lekarzowi przypadki wystgpienia nowego

rodzaju napadow albo zaostrzen istniejacych napadow.

Jezeli pacjent przyjmuje lek Lacosamide UCB i wystgpig u niego objawy nieprawidlowej pracy serca

(takie jak spowolnione, szybkie lub nieregularne tetno, kotatanie, skrécony oddech, uczucie

oszotomienia, omdlenia), nalezy natychmiast zasi¢gna¢ porady lekarza (patrz punkt 4).

Dzieci

Lek Lacosamide UCB nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 2 lat z padaczkg charakteryzujaca si¢
wystepowaniem napadoéw czgsciowych ani nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 4 lat z napadami
toniczno-klonicznymi pierwotnie uogoélnionymi. Skuteczno$¢ leku u dzieci w tym wieku nie jest jeszcze
znana i nie wiadomo, czy jest dla nich bezpieczny.

Lek Lacosamide UCB a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zwlaszcza powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktoregokolwiek z
nastgpujacych lekdéw, ktore wplywaja na prace serca. Jest to spowodowane tym, ze lek Lacosamide
UCB réwniez wplywa na prace serca:

. leki stosowane w chorobach serca;

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

. leki stosowane w terapii niektorych rodzajow zaburzen rytmu serca lub w niewydolnosci serca.

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

rozpoczgciem przyjmowania leku Lacosamide UCB nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub

farmaceutg.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych
lekow. Moga one zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ skuteczno$¢ leku Lacosamide UCB:

. 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 Ieku i depresji - ziele dziurawca.
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Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Lacosamide UCB nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

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

Ciaza ikarmienie piersia
Kobiety w wieku rozrodczym powinny omowic z lekarzem kwesti¢ stosowania antykoncepcji.

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

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Lacosamide UCB w czasie cigzy, poniewaz wplyw tego leku na
przebieg cigzy i nienarodzone dziecko nie jest znany.

Nie zaleca si¢ karmienia dziecka piersig podczas stosowania leku Lacosamide UCB, poniewaz lek
Lacosamide UCB przenika do mleka matki.

Nalezy pilnie zasiggna¢ porady lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigze lub planuje cigze. Lekarz
pomoze zadecydowac, czy nalezy przyjmowac lek Lacosamide UCB.

Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to spowodowacé zwigkszenie
czestosci napaddw. Nasilenie objawodw choroby u matki moze rowniez zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ samochodu, jezdzi¢ rowerem ani uzywac narzedzi czy obstugiwac¢ maszyn do
momentu upewnienia si¢, jak lek wptywa na pacjenta. Jest to spowodowane tym, ze lek Lacosamide
UCB moze powodowa¢ zawroty gtowy lub niewyrazne widzenie.

3. Jak stosowa¢ lek Lacosamide UCB
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci,
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Dla dzieci bardziej odpowiednie moga by¢ inne postaci

tego leku; nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Lacosamide UCB

. Przyjmowac¢ lek Lacosamide UCB dwa razy na dobg, mniej wigcej co 12 godzin.
. Stosowac lek mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.

. Potkna¢ tabletke leku Lacosamide UCB, popijajac szklanka wody.

. Lek Lacosamide UCB mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Zazwyczaj rozpoczyna si¢ leczenie od codziennej maltej dawki, ktora nastepnie lekarz powoli zwigksza
przez kilka tygodni. Po osiagnieciu dawki, ktora jest skuteczna dla danego pacjenta, tak zwanej dawki
podtrzymujacej, pacjent bedzie jg dalej codziennie stosowal. Lacosamide UCB stosuje si¢ w leczeniu
dlugotrwatym. Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Lacosamide UCB, dopoki lekarz nie zaleci
jego zaprzestania.

Jaka dawke przyjmowa¢é

Ponizej przedstawiono typowe zalecane dawki leku Lacosamide UCB dla pacjentow z réznych grup
wiekowych i o r6znej masie ciata. Lekarz moze przepisac¢ pacjentowi inng dawke, jezeli u pacjenta
wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

Milodziez i dzieci o0 masie ciala co najmniej 50 kg oraz dorosli

Stosowanie samego leku Lacosamide UCB (monoterapia)
- Typowa dawka poczatkowa leku Lacosamide UCB wynosi 50 mg dwa razy na dobe.
- Lekarz moze réwniez rozpoczac¢ leczenie od dawki 100 mg dwa razy na dobe.

131



- Lekarz moze zwigksza¢ stosowana dawke (podawang dwa razy na dobe¢) co tydzien o 50 mg, az
do osiagnigcia dawki podtrzymujacej, wynoszacej migdzy 100 mg i 300 mg na dobe, podawanej
w dwoch dawkach na dobe.

Stosowanie leku Lacosamide UCB z innymi lekami przeciwpadaczkowymi (terapia wspomagajaca)
- Typowa dawka poczatkowa leku Lacosamide UCB wynosi 50 mg dwa razy na dobe.
- Lekarz moze zwigksza¢ stosowang dawke (podawang dwa razy na dobe¢) co tydzien o 50 mg, az
do osiagnigcia dawki podtrzymujacej, wynoszacej migdzy 100 mg i 200 mg dwa razy na dobe.
- Jezeli pacjent wazy co najmniej 50 kg, lekarz moze zadecydowac o rozpoczeciu podawania leku
Lacosamide UCB od pojedynczej dawki nasycajacej 200 mg. Nastepnie po 12 godzinach
pacjent zacznie przyjmowac statg dawke podtrzymujaca.

Dzieci i mlodziez o masie ciala ponizej 50 kg

- Stosowanie w leczeniu napadow czesciowych: nalezy pamietaé, ze leku Lacosamide UCB nie
zaleca si¢ dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

- Stosowanie w leczeniu napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogolnionych: nalezy
pamietaé, ze leku Lacosamide UCB nie zaleca si¢ dzieciom w wieku ponizej 4 lat.

- Dawka zalezy od masy ciata dziecka. Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od podawania leku w
syropie i tylko wtedy zmienia na tabletki, jesli dziecko jest w stanie je potkng¢ i mozna uzyskac
wlasciwg dawke przy uzyciu réznych mocy tabletek. Lekarz przepisze dziecku lek w postaci
najbardziej dla niego odpowiednie;j.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lacosamide UCB

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Lacosamide UCB nalezy niezwtocznie

skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie prébowac¢ prowadzi¢ pojazdu. U pacjenta moga wystapic:

. zawroty gtowy;

° nudnosci lub wymioty;

. napady (drgawki), zaburzenia rytmu serca, takie jak spowolniony, przyspieszony lub
nieregularny rytm serca, $§piaczka, obnizenie ciSnienia krwi z przyspieszong czynno$cig serca i
poceniem sig¢.

Pominiecie zastosowania leku Lacosamide UCB

. W razie opdznienia przyjecia leku o mniej niz 6 godzin, nalezy jak najszybciej przyjac
pominietg dawke.

. W razie opdznienia przyjecia leku o wiecej niz 6 godzin, nie nalezy przyjmowac pominietej
dawki. Nalezy natomiast przyja¢ nastgpna dawke leku Lacosamide UCB o zwyklej porze.

. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lacosamide UCB

. Nie nalezy przerywac stosowania leku Lacosamide UCB bez konsultacji z lekarzem, poniewaz
objawy padaczki moga powr6ci¢ lub si¢ nasilic.
. Jezeli lekarz zdecyduje zakonczy¢ stosowanie leku Lacosamide UCB, poinformuje pacjenta, jak

nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawkowanie.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

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

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

Bardzo czesto: moggce wystapic czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow
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Bol glowy;
Zawroty gtowy lub nudnosci (mdtosci);
Podwdjne widzenie.

mogace wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

Krétkie zrywy migsnia lub grup migsni (napady miokloniczne);

Trudnosci z koordynacja ruchéw lub chodzeniem;

Zaburzenia rownowagi, drzenie, mrowienie i drgtwienie (parestezja) lub skurcze miegsni,
sktonnos¢ do upadkow lub powstawania siniakdw;

Zaburzenia pamigci, zaburzenia myslenia lub problemy ze znalezieniem stow, splatanie;
Szybkie i niekontrolowane ruchy gatek ocznych (oczoplas), niewyrazne widzenie;

Uczucie wirowania, wrazenie bycia pijanym;

Wymioty, sucho$¢ w ustach, zaparcia, niestrawno$¢, nadmiar gazow w zotadku lub jelitach
(wzdgcia), biegunka;

Zaburzenia czucia (ostabienie czucia), zaburzenia mowy (zaburzenia artykulacji), zaburzenia
uwagi;

Szumy uszne (takie jak: bzyczenie, dzwonienie czy Swisty)

Drazliwos$¢, trudnosci w zasypianiu, depresja;

Sennos¢, zmeczenie lub ostabienie (astenia);

Swiad, wysypka.

Niezbyt czesto: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

Zwolnienie pracy serca, kotatanie, nieregularne t¢tno lub inne zmiany w aktywnosci
elektrycznej serca (zburzenia przewodzenia);

Nadmiernie dobre samopoczucie, widzenie i/lub styszenie nieistniejacych rzeczy;

Reakcja alergiczna po przyjeciu leku, pokrzywka;

Nieprawidtowe wyniki badania krwi dotyczace watroby (nieprawidlowa czynno$¢ watroby,
uszkodzenie watroby);

Mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie lub proba popelnienia samobojstwa: nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza;

Uczucie ztosci lub pobudzenia;

Zaburzenia my$lenia lub utrata kontaktu z rzeczywisto$cia;

Ciezkie reakcje nadwrazliwo$ci powodujace obrzgk twarzy, gardta, rak, stop, kostek lub dolnej
czesci nog;

Omdlenia;

Nieprawidtowe ruchy mimowolne (dyskinezy).

Czesto$¢ nieznana: nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostepnych danych

Nieprawidtowe szybkie tetno (tachyarytmia komorowa);

Bol gardta, wysoka temperatura ciala i czgstsze wystepowanie zakazen. Badania krwi moga
wykaza¢ znaczace zmniejszenie liczby biatych krwinek okreslonego typu (agranulocytoza);
Cigzka reakcja skorna, ktorej moze towarzyszy¢ wysoka temperatura i objawy grypopodobne,
wysypka na twarzy, rozprzestrzeniajaca si¢ wysypka, obrzek weztow chtonnych (powigkszone
wezty chlonne). Badania krwi moga wykaza¢ zwigkszone stgzenie enzymow watrobowych oraz
liczby jednego z rodzajow biatych krwinek (eozynofilia);

Rozlegla wysypka z pecherzami i ztuszczajacy sie skora, wystepujaca gtdéwnie w okolicy ust,
oczu, nosa i narzadow pltciowych (zespot Stevensa-Johnsona) i cigzsza posta¢ wysypki
powodujaca ztuszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata (martwica toksyczno-rozptywna
naskorka);

Drgawki.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Do dodatkowych dziatan niepozadanych u dzieci nalezaty: goraczka, katar (zapalenie jamy nosowej
i gardta), bol gardia (zapalenie gardta), zmniejszony apetyt, zmiany zachowania, dziecko nie zachowuje
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si¢ tak, jak zazwyczaj (nietypowe zachowanie) i brak energii (letarg). Uczucie sennosci jest bardzo
czestym dziataniem niepozadanym u dzieci i moze wystgpowac u wiecej niz 1 na 10 dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie gromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lacosamide UCB
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze
po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lacosamide UCB

. Substancjg czynng jest lakozamid.
Jedna tabletka leku Lacosamide UCB 50 mg zawiera 50 mg lakozamidu.
Jedna tabletka leku Lacosamide UCB 100 mg zawiera 100 mg lakozamidu.
Jedna tabletka leku Lacosamide UCB 150 mg zawiera 150 mg lakozamidu.
Jedna tabletka leku Lacosamide UCB 200 mg zawiera 200 mg lakozamidu.

. Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, hydroksypropyloceluloza
(niskopodstawiona), krzemionka koloidalna bezwodna, krospowidon (poliplazdon XL-10, jakos¢
farmaceutyczna), magnezu stearynian.
Powloka tabletki: alkohol poliwinylowy, glikol polietylenowy, talk, tytanu dwutlenek (E171),
barwniki*.
* Barwnikami sg:
Tabletka 50 mg: zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek czarny (E172), indygotyna lak
(E132).
Tabletka 100 mg: zelaza tlenek zotty (E172).
Tabletka 150 mg: zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek czarny
(E172).
Tabletka 200 mg: indygotyna lak (E132).

Jak wyglada lek Lacosamide UCB i co zawiera opakowanie

. Lacosamide UCB 50 mg: r6zowawe, owalne tabletki powlekane o przyblizonych
wymiarach 10,4 mm x 4,9 mm z wytloczonymi literami ,,SP” po jednej stronie oraz liczbg ,,50”
po drugiej stronie.

. Lacosamide UCB 100 mg: ciemnozotte, owalne tabletki powlekane o przyblizonych
wymiarach 13,2 mm x 6,1 mm z wytloczonymii oznakowane literami ,,SP”’ po jednej stronie
oraz liczbg ,,100” po drugiej stronie.

. Lacosamide UCB 150 mg: tososiowe, owalne tabletki powlekane o przyblizonych
wymiarach 15,1 mm x 7,0 mm z wytloczonymi literami ,,SP” po jednej stronie oraz liczba
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,»150” po drugiej stronie.

. Lacosamide UCB 200 mg: niebieskie, owalne tabletki powlekane o przyblizonych
wymiarach 16,6 mm x 7,8 mm z wytloczonymi literami ,,SP” po jedne;j stronie oraz liczba

,»200” po drugiej stronie.

Lacosamide UCB jest dostgpny w opakowaniach po 14, 28, 56, 14 x 1, 56 x 1 tabletek powlekanych.
Lacosamide UCB 50 mg i Lacosamide UCB 100 mg jest dostepny w opakowaniach po 168 tabletek
powlekanych, a Lacosamide UCB 150 mg i 200 mg jest dostgpny w opakowaniach zbiorczych
zawierajacych 3 pudetka po 56 tabletek. Opakowania 14 x 11 56 x 1 tabletka powlekana zawieraja
blistry PVC/PVDC pokryte folig aluminiowa, perforowane, podzielne na dawki pojedyncze, pozostate
wielko$ci opakowan zawierajg zwykte blistry PVC/PVDC pokryte folig aluminiowg. Nie wszystkie

rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruksela, Belgia.

Wytworca

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia

lub

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim amRhein, Niemcy.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00

bbarapus
10 CH bU bwirapus EOO/L
Tem.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45/32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358 9 2514 4221 (Soome)

E)rada
UCB A.E.
TnA: +30 /2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91 570 34 44

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356/21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47 / 67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 696 99 20
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France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353/(0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358 9 2514 4221 (Somija)

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), L.da
Tel: +351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 2130029 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.1.0., organizacna zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46 /(0) 40 29 49 00

United Kingdom (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Data ostatniej aktualizacji ulotki {miesigc/RRRR}

Inne zrédta informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lacosamide UCB 50 mg, tabletki powlekane

Lacosamide UCB 100 mg, tabletki powlekane

Lacosamide UCB 150 mg, tabletki powlekane

Lacosamide UCB 200 mg, tabletki powlekane
lakozamid

Zestaw do rozpoczynania leczenia jest przeznaczony wylacznie dla mlodziezy i dzieci o masie ciala
co najmniej 50 kg oraz dorostych.

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

. Nalezy zachowac te ulotkeg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

° Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Lacosamide UCB i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lacosamide UCB
Jak stosowac lek Lacosamide UCB

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lacosamide UCB

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN ol o N

1. Co to jest lek Lacosamide UCB i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Lacosamide UCB

Lek Lacosamide UCB zawiera lakozamid. Nalezy do grupy lekéw nazywanych ,,lekami
przeciwpadaczkowymi”, ktore sa stosowane w leczeniu padaczki.

. Ten lek zostat przepisany przez lekarza w celu zmniejszenia liczby napaddw.

W jakim celu stosuje si¢ lek Lacosamide UCB

. Lek Lacosamide UCB jest stosowany:

. w monoterapii i w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u oséb dorostych,
mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat w leczeniu typu padaczki charakteryzujacej sie
wystepowaniem napaddéw czesciowych i czeSciowych wtornie uogoédlnionych. W tym rodzaju
padaczki, napady poczatkowo dotycza tylko jednej strony moézgu, moga jednak nastepnie
rozszerzy¢ si¢ na inne obszary po obu stronach moézgu;

. w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u 0s6b dorostych, mtodziezy i dzieci
w wieku od 4 lat w leczeniu napaddéw toniczno-klonicznych pierwotnie uogoélnionych (duzych
napadéw obejmujacych utrate przytomnosci) u pacjentow z uogélniona samoistng padaczka
(rodzajem padaczki, ktory uwaza si¢ za majacy podloze genetyczne).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Lacosamide UCB

Kiedy nie stosowa¢ leku Lacosamide UCB
. 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 wystgpuje pewien rodzaj zaburzen pracy serca (zwany blokiem przedsionkowo-
137



komorowym II lub III stopnia.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie powinien przyjmowac leku Lacosamide
UCB. W razie watpliwosci, przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lacosamide UCB nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza jesli:

. pacjent mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. U niektorych pacjentdow leczonych lekami
przeciwpadaczkowymi, takimi jak lakozamid, wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli
samobojcze. Jesli kiedykolwiek wystapig takie mysli, nalezy natychmiast skontaktowacé si¢ z

lekarzem.

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

. u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca, taka jak niewydolnosc¢ serca lub pacjent przeszedt
zawat serca.

° u pacjenta czgsto wystepuja zawroty glowy lub upadki. Lek Lacosamide UCB moze

powodowac zawroty gtowy, co moze zwigksza¢ ryzyko przypadkowego urazu lub upadku. Z
tego wzgledu nalezy zachowac ostrozno$¢ do czasu przyzwyczajenia si¢ organizmu do
dziatania leku.
Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istniejg co do tego watpliwosci), przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Lacosamide UCB nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg.
W razie przyjmowania leku Lacosamide UCB nalezy zglasza¢ lekarzowi przypadki wystapienia nowego
rodzaju napadow albo zaostrzen istniejacych napadow.
Jezeli pacjent przyjmuje lek Lacosamide UCB i1 wystapig u niego objawy nieprawidlowej pracy serca
(takie jak spowolnione, szybkie lub nieregularne tetno, kotatanie, skrocony oddech, uczucie
oszotomienia iomdlenia), nalezy natychmiast zasiggna¢ porady lekarza (patrz punkt 4).

Dzieci

Lek Lacosamide UCB nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 2 lat z padaczka charakteryzujaca sie
wystepowaniem napadow czgsciowych ani nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 4 lat z napadami
toniczno-klonicznymi pierwotnie uogoélnionymi. Skuteczno$¢ leku u dzieci w tym wieku nie jest jeszcze
znana i nie wiadomo, czy jest dla nich bezpieczny.

Lek Lacosamide UCB a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zwtaszcza powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktéregokolwiek z
nastgpujacych lekdéw, ktore wplywaja na prace serca.

Jest to spowodowane tym, ze lek Lacosamide UCB réwniez wptywa na prace serca:

. leki stosowane w chorobach serca;

. leki, ktére moga spowodowacé wydtuzenie odstepu PR (widoczne w zapisie pracy serca
elektrokardiogramie EKG), takie jak leki stosowane w leczeniu padaczki lub bolu, np.
karbamazepina, lamotrygina lub pregabalina;

. leki stosowane w terapii niektorych rodzajow zaburzen rytmu serca lub w niewydolnosci serca.

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

rozpoczgciem przyjmowania leku Lacosamide UCB nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub

farmaceuta.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktoéregokolwiek z nastepujacych
lekoéw. Moga one zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ skutecznos¢ leku Lacosamide UCB:
. leki stosowane w zakazeniach grzybiczych, takie jak flukonazol, itrakonazol lub ketokonazol,
. leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV, takie jak rytonawir;
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. leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, takie jak klarytromycyna lub ryfampicyna;
. lek ziotowy stosowany w leczeniu tagodnego Igku i depresji- ziele dziurawca.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Lacosamide UCB nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

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

Ciaza i karmienie piersia
Kobiety w wieku rozrodczym powinny omowic z lekarzem kwesti¢ stosowania antykoncepcji.

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

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Lacosamide UCB w czasie cigzy, poniewaz wptyw tego leku na
przebieg cigzy i nienarodzone dziecko nie jest znany.

Nie zaleca si¢ karmienia dziecka piersig podczas stosowania leku Lacosamide UCB, poniewaz lek
Lacosamide UCB przenika do mleka matki.

Nalezy pilnie zasiggna¢ porady lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigze lub planuje cigze. Lekarz
pomoze zadecydowac, czy nalezy przyjmowac lek Lacosamide UCB.

Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to spowodowaé zwigkszenie
czestosci napaddw. Nasilenie objawodw choroby u matki moze rowniez zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ samochodu, jezdzi¢ rowerem ani uzywac narzedzi lub obstugiwa¢ maszyn do
momentu upewnienia sie, jak lek wptywa na stan pacjenta. Jest to spowodowane tym, ze lek
Lacosamide UCB moze powodowa¢ zawroty gtowy lub niewyrazne widzenie.

3. Jak stosowac lek Lacosamide UCB
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci,
nalezy zwr6ci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Dla dzieci bardziej odpowiednie moga by¢ inne postaci

tego leku; nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Lacosamide UCB

. Przyjmowac¢ lek Lacosamide UCB dwa razy na dobg¢, mniej wiecej co 12 godzin.
. Stosowac lek mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.

. Potkna¢ tabletke leku Lacosamide UCB, popijajac szklanka wody.

. Lek Lacosamide UCB mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Zazwyczaj rozpoczyna si¢ leczenie od codziennej maltej dawki, ktora nastepnie lekarz powoli zwigksza
przez kilka tygodni. Po osiagnieciu dawki, ktora jest skuteczna dla danego pacjenta, tak zwanej dawki
podtrzymujacej, pacjent bedzie jg dalej codziennie stosowal. Lacosamide UCB stosuje si¢ w leczeniu
dlugotrwatym. Nalezy kontynuwa¢ przyjmowanie leku Lacosamide UCB, tak dtugo, dopdki lekarz nie
zaleci jego zaprzestania.

Jaka dawke przyjmowa¢é

Ponizej przedstawiono typowe zalecane dawki leku Lacosamide UCB dla pacjentow z r6znych grup
wiekowych i o r6znej masie ciata. Lekarz moze przepisac pacjentowi inng dawke, jezeli u pacjenta
wystepujag zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

Milodziez i dzieci o0 masie ciala co najmniej 50 kg i tylko dorosli
Stosowanie samego leku Lacosamide UCB (monoterapia)
Typowa dawka poczatkowa leku Lacosamide UCB wynosi 50 mg dwa razy na dobg.
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Lekarz moze réwniez rozpoczac¢ leczenie od dawki 100 mg dwa razy na dobe.

Lekarz moze zwigkszaé stosowang dawke podawang dwa razy na dobg co tydzien o 50 mg, az do
osiggnigcia dawki podtrzymujacej, wynoszacej miedzy 100 mg i 300 mg na dobe, podawanej dwa razy
na dobg.

Przyjmowanie leku Lacosamide UCB z innymi lekmi przeciwpadaczkowymi (terapia wspomagajaca)
- Rozpoczynanie leczenia (pierwsze 4 tygodnie)

Ten zestaw (zestaw do rozpoczynania leczenia) jest stosowany, kiedy rozpoczynamy leczenie lekiem
Lacosamide UCB.

Zestaw zawiera 4 rdzne opakowania przeznaczone na 4 pierwsze tygodnie leczenia, jedno opakowanie
na kazdy tydzien. Kazde opakowanie zawiera 14 tabletek, co odpowiada 2 tabletkom na dobe

przez 7 dni.

Kazde opakowanie zawiera inng dawke leku Lacosamide UCB, co pozwala na stopniowe zwigkszanie
przyjmowanej dawki leku.

Leczenie nalezy rozpocza¢ od matej dawki leku Lacosamide UCB, zazwyczaj 50 mg dwa razy na dobe,
nastgpnie dawke zwigksza si¢ w odstepach tygodniowych. Stosowane zazwyczaj dawki, ktore sg
podawane w ciggu doby w kazdym z 4 pierwszych tygodni leczenia, przedstawiono w ponizszej tabeli.
Lekarz poinformuje pacjenta, czy potrzebne bedg wszystkie 4 opakowania.

Tabela: rozpoczynanie leczenia (pierwsze 4 tygodnie)

Tydzien Stosowane Pierwsza dawka Druga dawka CALKOWITA
opakowanie (rano) (wieczorem) dawka dobowa
Tydzien 1. | Opakowanie 50 mg 50 mg 100 mg
oznaczone (1 tabletka leku (1 tabletka leku
»Tydzien 1.” Lacosamide Lacosamide
UCB 50 mg) UCB 50 mg)
Tydzien 2. | Opakowanie 100 mg 100 mg 200 mg
oznaczone (1 tabletka (1 tabletka leku
»Lydzien 2.” Lacosamide Lacosamide
UCB 100 mg) UCB 100 mg)
Tydzien 3. | Opakowanie 150 mg 150 mg 300 mg
oznaczone (1 tabletka leku (1 tabletka leku
»1ydzien 3.” Lacosamide Lacosamide
UCB 150 mg) UCB 150 mg)
Tydzien 4. | Opakowanie 200 mg 200 mg 400 mg
0znaczone (1 tabletka leku (1 tabletka leku
»lydzien 4.” Lacosamide Lacosamide
UCB 200 mg) UCB 200 mg)

- Leczenie podtrzymujace (po pierwszych 4 tygodniach)

Po uptywie pierwszych 4 tygodni leczenia lekarz moze skorygowa¢ dawke przeznaczong do
dlugotrwatego stosowania. Dawka ta, zwana dawka podtrzymujaca, zalezy od odpowiedzi pacjenta na
leczenie lekiem Lacosamide UCB. U wigkszo$ci pacjentow dawka ta wynosi migdzy 200 mg a 400 mg

na dobe.

Dzieci i mlodziez o masie ciala ponizej 50 kg
Zestaw do rozpoczynania leczenia nie jest odpowiedni dla mtodziezy i dzieci o masie ciata

ponizej 50 kg.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Lacosamide UCB
W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Lacosamide UCB nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie probowac¢ prowadzi¢ pojazdu.U pacjenta moga wystapic:

. zawroty glowy;
. nudnosci lub wymioty;
. napady (drgawki), zaburzenia rytmu serca, takie jak spowolniony, przyspieszony lub

nieregularny rytm serca, $pigczka, obnizenie ci$nienia krwi z przyspieszong czynnoscig serca i
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poceniem sig.

Pominig¢cie zastosowania leku Lacosamide UCB

. W razie opdznienia przyjecia leku o mniej niz 6 godzin, nalezy jak najszybciej przyjac
pominieta dawke.

. W razie opdznienia przyjecia leku o wiecej niz 6 godzin nie nalezy przyjmowac¢ pominigtej
dawki. Nalezy natomiast przyja¢ nast¢pna dawke leku Lacosamide UCB o zwyklej porze.

. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lacosamide UCB

. Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Lacosamide UCB bez konsultacji z lekarzem, poniewaz
objawy padaczki moga powr6ci¢ lub si¢ nasilié.
. Jezeli lekarz zdecyduje zakonczy¢ stosowanie leku Lacosamide UCB, poinformuje pacjenta, jak

nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawkowanie.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

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

Bardzo czesto: mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

. Bol gltowy;
. Zawroty gtowy lub nudnosci (mdtosci);
. Podwojne widzenie.

Czesto: mogace wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

. Krétkie zrywy mieénia lub grup miesni (napady miokloniczne);
. Trudnosci z koordynacja ruchéw lub chodzeniem;
. Zaburzenia rownowagi, drzenie, mrowienie i dretwienie (parestezja) lub skurcze migséni,

sktonnos¢ do upadkéow lub powstawanie siniakow;

Zaburzenia pamigci, zaburzenia myslenia lub problemy ze znalezieniem stow, splatanie;
Szybkie i niekontrolowane ruchy gatek ocznych (oczoplas), niewyrazne widzenie;

Uczucie wirowania, wrazenie bycia pijanym;

Wymioty, sucho$¢ w ustach, zaparcia, niestrawnos¢, nadmiar gazow w zotadku lub jelitach
(wzdgcia), biegunka;

Zaburzenia czucia (ostabienie czucia), zaburzenia mowy (zaburzenia artykulacji), zaburzenia
uwagi;

Szumy uszne (takie jak bzyczenie, dzwonienie czy swisty);

Drazliwos¢, trudnosci w zasypianiu, depresja;

Senno$¢, zmeczenie lub ostabienie (astenia);

Swiad, wysypka.

Niezbyt czesto: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw

. Zwolnienie pracy serca, kotatanie, nieregularne tgtno lub inne zmiany w aktywnosci
elektrycznej serca (zburzenia przewodzenia);

. Nadmiernie dobre samopoczucie, widzenie i/lub styszenie nieistniejacych rzeczy;Reakcja
alergiczna po przyjeciu leku, pokrzywka;

. Nieprawidtowe wyniki badania krwi dotyczace watroby (nieprawidlowa czynno$¢ watroby,
uszkodzenie watroby);

. Mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie lub proba popelienia samobdjstwa: nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza;

. Uczucie zto$ci lub pobudzenia;
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. Zaburzenia my$lenia lub utrata kontaktu z rzeczywistoscia;

. Ciezkie reakcje nadwrazliwosci powodujace obrzgk twarzy, gardta, rak, stop, kostek lub dolnej
czesci nog;

° Omdlenia;

. Nieprawidtowe ruchy mimowolne (dyskinezy).

Czestos¢ nieznana: nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostepnych danych

. Nieprawidtowe szybkie tetno (tachyarytmia komorowa);

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

. Ciezka reakcja skorna, ktorej moze towarzyszy¢ wysoka temperatura i objawy grypopodobne,

wysypka na twarzy, rozprzestrzeniajgca si¢ wysypka, obrzek weztow chtonnych (powigkszone
wezly chtonne). Badania krwi moga wykaza¢ zwigkszone stezenie enzymow watrobowych oraz
liczby jednego z rodzajow biatych krwinek (eozynofilia);

. Rozlegla wysypka z pecherzami i ztuszczajaca si¢ skorg, wystepujaca gldwnie w okolicy ust,
oczu, nosa i narzadow pitciowych (zespot Stevensa-Johnsona) i cigzsza postaé wysypki
powodujaca ztuszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata (martwica toksyczno-rozptywna
naskorka);

. Drgawki.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Do dodatkowych dziatan niepozadanych u dzieci nalezaty: goraczka, katar (zapalenie jamy nosowej i
gardta), bol gardta (zapalenie gardla), zmniejszony apetyt, zmiany zachowania, dziecko nie zachowuje
si¢ tak, jak zazwyczaj (nietypowe zachowanie) i brak energii (letarg). Uczucie sennosci jest bardzo
czestym dziataniem niepozgdanym u dzieci i moze wystepowaé u wigcej niz 1 na 10 dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie gromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lacosamide UCB

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze
po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.
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 lek Lacosamide UCB

. Substancja czynna jest lakozamid.
Jedna tabletka leku Lacosamide UCB 50 mg zawiera 50 mg lakozamidu.
Jedna tabletka leku Lacosamide UCB 100 mg zawiera 100 mg lakozamidu.
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Jedna tabletka leku Lacosamide UCB 150 mg zawiera 150 mg lakozamidu.
Jedna tabletka leku Lacosamide UCB 200 mg zawiera 200 mg lakozamidu.

. Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza,
hydroksypropyloceluloza (niskopodstawiona), krzemionka koloidalna bezwodna, krospowidon
(poliplazdon XL-10, jako$¢ farmaceutyczna, magnezu stearynian.
Powloka tabletki: alkohol poliwinylowy, glikol polietylenowy, talk, tytanu dwutlenek (E171),
barwniki*
* Barwnikami sa:
Tabletka 50 mg: zelaza tlenek czerwony (E172), Zzelaza tlenek czarny (E172), indygotyna
lak(E132).
Tabletka 100 mg: zelaza tlenek zotty (E172).
Tabletka 150 mg: zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), Zelaza tlenek
czarny (E172).
Tabletka 200 mg: indygotyna lak (E132).

Jak wyglada lek Lacosamide UCB i co zawiera opakowanie

. Lacosamide UCB 50 mg: rézowawe, owalne tabletki powlekane o przyblizonych
wymiarach 10,4 mm x 4,9 mm z wytloczonymi literami ,,SP” po jednej stronie oraz liczbg ,,50”
po drugiej stronie.

. Lacosamide UCB 100 mg: ciemnozobtte, owalne tabletki powlekane o przyblizonych
wymiarach 13,2 mm x 6,1 mm z wytloczonymi literami ,,SP” po jednej stronie oraz liczbg
,100” po drugiej stronie.

° Lacosamide UCB 150 mg: tososiowe, owalne tabletki powlekane o przyblizonych
wymiarach 15,1 mm x 7,0 mm z wytloczonymi literami ,,SP” po jednej stronie oraz liczba
,»150” po drugiej stronie.

° Lacosamide UCB 200 mg: niebieskie, owalne tabletki powlekane o przyblizonych
wymiarach 16,6 mm x 7,8 mm z wytloczonymi literami ,,SP” po jednej stronie oraz liczba
,200” po drugiej stronie.

Opakowanie z zestawem do rozpoczynania leczenia zawiera 56 tabletek powlekanych
w 4 opakowaniach:

. Opakowanie oznakowane ,,Tydzien 1.” zawiera 14 tabletek 50 mg,
. Opakowanie oznakowane ,,Tydzien 2. zawiera 14 tabletek 100 mg,
. Opakowanie oznakowane ,,Tydzien 3.” zawiera 14 tabletek 150 mg,
. Opakowanie oznakowane ,,Tydzien 4.” zawiera 14 tabletek 200 mg.

Podmiot odpowiedzialny
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruksela, Belgia.

Wytworca

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1I’Alleud, Belgia

lub

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Niemcy.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland

Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 Tel: +358 92514 4221 (Suomija)

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg

10 CU BU bowarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
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Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45/32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

E)rada
UCB ALE.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 92514 4221 (Somija)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356/21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47 / 67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 291 80 00

Polska

UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 696 99 20

Portugal

UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda

Tel: +351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.1.0., organizacnd zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

United Kingdom (Northern Ireland)

UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Data ostatniej aktualizacji ulotki {miesiac/RRRR}
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Inne zrodla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lacosamide UCB 10 mg/ml, syrop
lakozamid

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia 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 zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lacosamide UCB i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lacosamide UCB
Jak stosowac¢ lek Lacosamide UCB

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lacosamide UCB

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest lek Lacosamide UCB i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Lacosamide UCB

Lek Lacosamide UCB zawiera lakozamid. Nalezy do grupy lekoéw nazywanych ,,lekami
przeciwpadaczkowymi”, ktore sg stosowane w leczeniu padaczki.

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

W jakim celu stosuje si¢ lek Lacosamide UCB

. Lek Lacosamide UCB jest stosowany:

. w monoterapii i w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u oséb dorostych,
mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat w leczeniu typu padaczki charakteryzujacej sie
wystepowaniem napadow czgsciowych i cze§ciowych wtdrnie uogdlnionych. W tym rodzaju
padaczki napady poczatkowo dotycza tylko jednej strony mdzgu, moga jednak nastepnie
rozszerzy¢ si¢ na inne obszary po obu stronach moézgu;

. w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u 0s6b dorostych, mtodziezy i dzieci
w wieku od 4 lat w leczeniu napaddéw toniczno-klonicznych pierwotnie uogdlnionych (duzych
napadéw obejmujacych utrate przytomnosci) u pacjentow z uogélniona samoistng padaczka
(rodzajem padaczki, ktory uwaza si¢ za majacy podloze genetyczne).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lacosamide UCB

Kiedy nie stosowa¢ leku Lacosamide UCB

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

. jesli u pacjenta wystgpuje pewien rodzaj zaburzen pracy serca (zwany blokiem przedsionkowo-
komorowym II lub III stopnia).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie powinien przyjmowac leku Lacosamide
UCB. W razie watpliwosci, przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub

farmaceuta.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lacosamide UCB nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza jesli:

. pacjent mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. U niektorych pacjentow leczonych lekami
przeciwpadaczkowymi, takimi jak lakozamid, wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli
samobojcze. Jesli kiedykolwiek wystapig takie mysli, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z

lekarzem.

. u pacjenta wystgpuje choroba serca, ktora dotyczy rytmuserca czgsto jest on zwolniony,
przyspieszony lub nieregularny (tj. blok przedsionkowo-komorowy, migotanie i trzepotanie
przedsionkow).

. u pacjenta wystegpuje cigzka choroba serca, taka jak niewydolno$¢ serca lub pacjent przeszedt
zawat serca.

. u pacjenta czesto wystepuja zawroty glowy lub upadki. Lek Lacosamide UCB moze

powodowac zawroty gtowy, co moze zwigksza¢ ryzyko przypadkowego urazu lub upadku. Z
tego wzgledu nalezy zachowac ostrozno$¢ do czasu przyzyczajenia si¢ organizmu do dziatania
leku.
Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Lacosamide UCB nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.
W razie przyjmowania leku Lacosamide UCB nalezy zglasza¢ lekarzowi przypadki wystapienia nowego
rodzaju napadow albo zaostrzen istniejgcych napadow.
Jezeli pacjent przyjmuje lek Lacosamide UCB i wystgpig u niego objawy nieprawidlowej pracy serca
(takie jak spowolnione, szybkie Iub nieregularne tetno, kotatanie, skrocony oddech, uczucie
oszotomienia iomdlenia), nalezy natychmiast zasiggna¢ porady lekarza (patrz punkt 4).

Dzieci

Lek Lacosamide UCB nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 2 lat z padaczka charakteryzujaca si¢
wystepowaniem napadoéw czgsciowych ani nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 4 lat z napadami
toniczno-klonicznymi pierwotnie uogoélnionymi. Skuteczno$¢ leku u dzieci w tym wieku nie jest jeszcze
znana i nie wiadomo, czy jest dla nich bezpieczny.

Lek Lacosamide UCB a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zwlaszcza powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktoregokolwiek z
nastgpujacych lekdéw, ktore wplywaja na prace serca. Jest to spowodowane tym, ze lek Lacosamide
UCB réwniez wplywa na prace serca:

. leki stosowane w chorobach serca;

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

. leki stosowane w terapii niektorych rodzajow zaburzen rytmu serca lub w niewydolnosci serca.

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

rozpoczgciem przyjmowania leku Lacosamide UCB nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub

farmaceutg.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych
lekow. Moga one zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ skuteczno$¢ leku Lacosamide UCB:

. 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 Ieku i depresji- ziele dziurawca.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Lacosamide UCB nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.
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Lacosamide UCB z alkoholem
Ze wzgledow bezpieczenstwa nie wolno pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Lakosamide UCB.

Ciaza i karmienie piersia
Kobiety w wieku rozrodczym powinny oméwic z lekarzem kwesti¢ stosowania antykoncepcji.

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

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Lacosamide UCB w czasie cigzy, poniewaz wptyw tego leku na
przebieg cigzy i nienarodzone dziecko nie jest znany.

Nie zaleca si¢ karmienia dziecka piersig podczas stosowania leku Lacosamide UCB, poniewaz lek
Lacosamide UCB przenika do mleka matki.

Nalezy pilnie zasiggna¢ porady lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigzg lub planuje cigze. Lekarz
pomoze zadecydowac, czy nalezy przyjmowac lek Lacosamide UCB.

Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to spowodowacé zwigkszenie
czestosci napaddw. Nasilenie objawodw choroby u matki moze rowniez zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ samochodu, jezdzi¢ rowerem ani uzywac narzedzi lub obstugiwa¢ maszyn do
momentu upewnienia sie, jak lek wptywa na stan pacjenta. Jest to spowodowane tym, ze lek
Lacosamide UCB moze powodowa¢ zawroty gtowy lub niewyrazne widzenie.

Lacosamide UCB zawiera sorbitol, s6d, s6l sodowg parahydroksybenzoesanu metylu, aspartam,

glikol propylenowy i potas

° Sorbitol (rodzaj cukru): ten lek zawiera 187 mg sorbitolu w kazdym mililitrze. Sorbitol jest
zrodlem fruktozy. Jesli lekarz poinformowat Pana/Panig (lub Pana/Pani dziecko) o wystepowaniu
u Pana/Pani (Iub u Pana/Pani dziecka) nietolerancji niektorych cukréw lub zdiagnozowaniu u
Pana/Pani wrodzonej nietolerancji fruktozy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku. Sorbitol moze wywolywac¢ dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowe oraz
wykazywac tagodne dziatanie przeczyszczajace

. Sod (sl sodowa): ten lek zawiera 1,42 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdym
mililitrze. Odpowiada to 0,07% zalecanego maksymalnego spozycia dziennego dla osoby
doroste;.

. S6l sodowa parahydroksybenzoesanu metylu — (E219) moze wywotywac reakcje alergiczng
(mozliwe reakcje typu pdznego).

. Aspartam (E951): ten lek zawiera 0,032 mmg aspartamu w kazdym mililitrze. Aspartam jest

zrddtem fenyloalaniny. Moze to by¢ szkodliwe dla osob z fenyloketonuria, rzadka choroba
metaboliczna, ktora prowadzi do gromadzenia si¢ w organizmie fenyloalaniny, poniewaz
organizm nie jest w stanie jej skutecznie usuwac. Glikol propylenowy (E1520): ten lek
zawiera 2,14 mg glikolu propylenowego w kazdym mililitrze

. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke (60 ml), to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od potasu”.

3. Jak stosowac lek Lacosamide UCB

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Lacosamide UCB

. Przyjmowac¢ lek Lacosamide UCB dwa razy na dobg, mniej wigcej co 12 godzin.
. Stosowac lek mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.
. Lek Lacosamide UCB mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.
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Zazwyczaj rozpoczyna si¢ leczenie od codziennej matej dawki, ktora nastepnie lekarz powoli zwigksza
przez kilka tygodni. Po osiagnigciu dawki, ktora jest skuteczna dla danego pacjenta, tak zwanej dawki
podtrzymujacej, pacjent bedzie ja dalej codziennie przyjmowat. Lacosamide UCB stosuje si¢ w leczeniu
dtugotrwatym. Nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku Lacosamide UCB, dopoki lekarz nie zaleci
jego zaprzestania.

Jaka dawke przyjmowacd

Ponizej przedstawiono typowe zalecane dawki leku Lacosamide UCB dla pacjentow z rdéznych grup
wiekowych i o r6znej masie ciala. Lekarz moze przepisac pacjentowi inng dawke, jezeli u pacjenta
wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

W zaleznosci od wymaganej dawki nalezy uzy¢ albo strzykawki doustnej o pojemnosci 10 ml (czarne
kreski podziatki), albo kieliszka miarowego o pojemnosci 30 ml, ktore znajduja si¢ w pudetku
tekturowym. Patrz Instrukcje stosowania ponize;j.

Mlodziez i dzieci o masie ciala co najmniej 50 kg i dorosli

Stosowanie samego leku Lacosamide UCB (monoterapia)
- Typowa dawka poczatkowa leku Lacosamide UCB wynosi 50 mg (5 ml) dwa razy na dobe.
- Lekarz moze réwniez rozpocza¢ leczenie od dawki 100 mg (10 ml) dwa razy na dobe.
- Lekarz moze zwigksza¢ stosowang dawke podawana dwa razy na dobe co tydzien o 50 mg
(5 ml), az do osiggnigcia dawki podtrzymujacej, wynoszacej migdzy 100 mg (10 ml) i 300 mg
(30 ml) na dobg, podawanej dwa razy na dobe.

Przyjmowanie leku Lacosamide UCB z innymi lekmi przeciwpadaczkowymi (terapia wspomagajgca)

- Przecietna dawka poczatkowa leku Lacosamide UCB wynosi 50 mg (5 ml) dwa razy na dobg —
podawane w dwoch dawkach po 50 mg (5 ml) rano i 50 mg (5 ml) wieczorem.

- Lekarz moze zwigksza¢ stosowang dawke (podawang dwa razy na dobg¢) co tydzien o 50 mg
(5 ml), az do osiggnigcia dawki podtrzymujacej, wynoszacej migdzy 100 mg (10 ml) i 200 mg
(20 ml) dwa razy na dobg.

- Jezeli pacjent wazy co najmniej 50 kg, lekarz moze zadecydowac o rozpoczeciu podawania leku
Lacosamide UCB od pojedynczej dawki nasycajacej 200 mg (20 ml). Nastgpnie
po 12 godzinach pacjent zacznie przyjmowac stalg dawke podtrzymujaca.

Dzieci i mlodziez o masie ciala ponizej 50 kg

- Stosowanie w leczeniu napadow czesciowych: nalezy pamigtal, ze leku Lacosamide UCB nie zaleca
si¢ dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

- Stosowanie w leczeniu napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogolnionych: nalezy pamigtac, ze
leku Lacosamide UCB nie zaleca si¢ dzieciom w wieku ponizej 4 lat.

Przyjmowanie samego leku Lacosamide UCB (monoterapia)

- Lekarz wyznaczy dawke leku Lacosamide UCB, jaka ma przyjmowac pacjent, w oparciu o jego
masg ciafa.

- Typowa dawka poczatkowa leku Lacosamide UCB wynosi 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram
(kg) masy ciata, dwa razy na dobg.

- Lekarz moze nastepnie zwigksza¢ stosowana dawke (podawang dwa razy na dobe) o 1 mg
(0,1 ml) na kazdy kilogram masy ciata co tydzien, az do osiggniecia dawki podtrzymujace;.

- Tabele dawkowania zawierajace takze zalecana dawke maksymalna przedstawiono ponizej
wylacznie w celu informacyjnym. Odpowiednig dawke dla pacjenta wyliczy lekarz.
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Dawki przyjmowane dwa razy na dobe dla dzieci w wieku od 2 lat o masie ciala od 10 kg do

ponizej 40 kg

Mas | Tydzien 1

a Dawka

cial | poczatkowa: 0,1 ml/

a kg mc.

Tydzien 2
0,2 ml’kg
mc.

Tydzien 3
0,3 ml’kg
mc.

Tydzien 4
0,4 ml/kg
mc.

Tydzien 5
0,5 ml’kg
mc.

Tydzien 6

Zalecana dawka
maksymalna : 0,6 ml/
kg mc.

Uzy¢ strzykawki o pojemnosci 10 ml (czarne kreski podziatki) w przypadku objetosci od 1 ml do 20 ml
* Uzy¢ kieliszka miarowego o pojemnosci 30 ml (czarne kreski podziatki) w przypadku objetosci
powyzej 20 ml

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

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

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

25 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml
kg

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

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

Dawki przyjmowane dwa razy na dobe dla dzieci i mlodziezy o masie ciala od 40 kg do

ponizej 50 kg

Mas | Tydzien 1 Tydzien 2 | Tydzien 3 | Tydzien 4 | Tydzien 5

a Dawka 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Zalecana

ciata | poczatkowa: 0,1 ml/kg | mc. mc. mc. dawka maksymalna: 0,5 ml/k
mc. g mc.

Uzy¢ strzykawki o pojemnos$ci 10 ml (czarne kreski podziatki) w przypadku objetosci od 1 ml do 20 ml
* Uzy¢ kieliszka miarowego o pojemnosci 30 ml (czarne kreski podziatki) w przypadku objetosci
powyzej 20 ml

40k | 4ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml

g

45k | 4,5ml 9 ml 13,5ml 18 ml 22,5 ml*
g

Stosowanie leku Lacosamide UCB z innymi lekami przeciwpadaczkowymi

- Lekarz wyznaczy odpowiednig dawke leku Lacosamide UCB, na podstawie masy ciata
pacjenta.

- Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg) masy
ciata dwa razy na dobg.

- Lekarz moze nastgpnie zwigksza¢ stosowang dawke (podawang dwa razy na dobg) o 1 mg
(0,1 ml) na kazdy kilogram masy ciata co tydzien, az do osiagniecia dawki podtrzymujace;j.
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- Tabele dawkowania, w tym zalecang dawke maksymalng, przedstawiono ponizej wylacznie
w celu informacyjnym. Odpowiednig dawke dla pacjenta wyliczy lekarz.

Dawki przyjmowane dwa razy na dobe dla dzieci w wieku od 2 lat o masie ciala od 10 kg do

ponizej 20 kg

Masa | Tydzien 1
ciata Dawka poczat
kowa:

0,1 ml/’kg mc.

Tydzien 2
0,2 ml/kg
mc.

Tydzien 3
0,3 ml’kg
mc.

Tydzien 4
0,4 ml/kg
mc.

Tydzien 5
0,5 ml/kg
mc.

Tydzien 6

Zalecana dawka
maksymalna: 0,6 ml/kg
mc.

Uzy¢ strzykawki o pojemnosci 10 ml

czarne kreski podziatki) w

przypadku objetosci od 1 ml do 20 ml

10kg | Iml 2 ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml
12kg | 1,2ml 2,4 ml 3,6 ml 4.8 ml 6 ml 7,2 ml
14kg | 1,4ml 2,8 ml 4.2 ml 5,6 ml 7 ml 8,4 ml
15kg | 1,5ml 3 ml 4.5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
16kg | 1,6 ml 3,2ml 4.8 ml 6,4 ml 8 ml 9,6 ml
18 kg | 1,8 ml 3,6 ml 5,4 ml 7,2 ml 9 ml 10,8 ml

Dawki przyjmowane dwa razy na dobe dla dzieci i mtodziezy o masie ciala od 20 kg do

ponizej 30 kg

Mas | Tydzien 1 Tydzien 2 | Tydzien 3 | Tydzien 4 | Tydzien 5

a Dawka 0,2ml/kg | 0,3ml/kg | 0,4mlkg | Zalecana

ciata | poczatkowa: 0,1 ml/kg | mc. mc. mc. dawka maksymalna: 0,5 ml/k
mc. g mc.

Uzy¢ strzykawki o pojemnosci 10 ml (czarne kreski podziatki) w przypadku objetosci od 1 ml do 20 ml

20k | 2ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml

g

22k | 2,2ml 4,4 ml 6,6 ml 8,8 ml 11 ml

g

24k | 2,4 ml 4,8 ml 7,2 ml 9,6 ml 12 ml

g

25k | 2,5ml Sml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml

g

26k | 2,6 ml 5,2 ml 7,8 ml 10,4 ml 13 ml

g

28k | 2,8 ml 5,6 ml 8,4 ml 11,2 ml 14 ml

g
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Dawki przyjmowane dwa razy na dobe dla dzieci o masie ciala od 30 kg do ponizej 50 kg

Masa | Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzien 3 Tydzien 4
ciala | Dawka 0,2 ml/kg mc | 0,3 ml/kg mc | Zalecana
poczatkowa: 0,1 ml/kg mec | . . dawka maksymalna: 0,4 ml/kg mc

Uzy¢ strzykawki o pojemnosci 10 ml (czarne kreski podziatki) w przypadku objetosci od 1 ml do 20 ml

30k | 3ml 6 ml 9 ml 12 ml
%5 k |3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml
l%Ok 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml
4g15 k |4,5ml 9 ml 13,5 ml 18 ml
g

Instrukcja stosowania

Wazne, aby do odmierzania dawki uzywaé odpowiedniego przyrzadu dozujacego. Lekarz albo
farmaceuta poinformuje pacjenta, ktdrego przyrzadu nalezy uzy¢ w zaleznosci od przepisanej dawki.

Strzykawka doustna o pojemnosci 10 ml Kieliszek miarowy o pojemnosci 30 ml
Strzykawka doustna o pojemnos$ci 10 ml ma czarne Kieliszek miarowy o pojemno$ci 30 ml ma
kreski podziatki co 0,25 ml. czarne kreski podziatki co 5 ml.

Jezeli wymagana dawka wynosi powyzej 20 ml,
Jezeli wymagana dawka wynosi od 1 ml do 10 ml, nalezy uzy¢ kieliszka miarowego
nalezy uzy¢ strzykawki doustnej o pojemnosci 10 ml | o pojemnos$ci 30 ml znajdujacego si¢ w tym
1 tacznika znajdujacych si¢ w tym opakowaniu. opakowaniu.
Jezeli wymagana dawka wynosi od 10 ml do 20 ml,
nalezy dwukrotnie uzy¢ strzykawki
o pojemnosci 10 ml.

Instrukcje stosowania: klieliszek miarowy

1. Wstrzasnac¢ butelke przed uzyciem.

2. Napeni¢ kieliszek miarowy do podziatki (ml) odpowiadajacej dawce przepisanej przez lekarza.
3. Potkna¢ odmierzong dawke syropu.

4. Popi¢ woda.

Instrukcje stosowania: strzykawka doustna

Przed pierwszym uzyciem lekarz pokaze pacjentowi, jak zastosowac strzykawke doustna.
W razie jakichkolwiek pytan, nalezy zwrécic€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Wstrzasnag¢ dobrze butelke przed uzyciem.

Otworzy¢ butelke przez naci$nigcie nakretki i jednoczesne przekrecenie jej w kierunku przeciwnym do

ruchu wskazowek zegara (rysunek 1).

0

Przy pierwszym uzyciu leku Lacosamide UCB nalezy zastosowac si¢ do nastgpujacych krokow:
° Oddzieli¢ tacznik od strzykawki doustnej (rysunek 2).
° Witozy¢ tacznik w szyjke butelki (rysunek 3). Upewni¢ sig, ze jest dobrze wcisniety. Nie ma

koniecznos$ci zdejmowania tacznika po uzyciu.

(©@:/\

s
O

Podczas kazdego uzycia syropu Lacosamide UCB nalezy zastosowa¢ si¢ do nastepujacych krokow:
. Wilozy¢ strzykawke doustng do otworu w tgczniku (rysunek 4).

. Odwroci¢ butelke do gory dnem (rysunek 5).

@ |
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R
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. Jedng r¢ka przytrzymac¢ odwrocong butelke, a druga napenié strzykawke doustng.

. Pociagna¢ tloczek do dotu, aby napetnié strzykawke doustng niewielka ilocig roztworu
(rysunek 6).

. Weisna¢ ttoczek do gory, aby pozby¢ si¢ pecherzykow powietrza (rysunek 7).

. Pociagna¢ tloczek w dot do miejsca na podziatce odpowiadajacego dawce przepisanej przez

lekarza (rysunek 8). Tloczek moze si¢ ponownie unie$¢ w korpusie strzykawki po pierwszym
podaniu. Dlatego zanim odtaczymy strzykawke doustng od butelki, nalezy upewni¢ sig, ze
tloczek znajduje si¢c w odpowiedniej pozycji.

=
. Odwroci¢ butelke do pozycji wyjsciowej (rysunek 9).
. Wyja¢é strzykawke doustng z tacznika (rysunek 10).

T

Lek mozna przyja¢ na dwa sposoby:

. wycisna¢ zawartos¢ strzykawki doustnej do szklanki z niewielka iloscia wody (wciskajac
tloczek do konca strzykawki doustnej (rysunek 11) — nastepnie wypi¢ caly ptyn (nalezy nalaé
tylko tyle wody, aby tatwo byto wypi¢ roztwoér) lub

. wypi¢ lek bezposrednio ze strzykawki doustnej bez dodawania wody (rysunek 12) — potknaé
calg zawarto$¢ strzykawki doustne;.

@ 2N
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. Zamkna¢ butelke za pomocg plastikowej nakretki (nie ma koniecznosci wyjmowania tacznika).
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. Aby wyczyscic strzykawke doustna, nalezy ja wypluka¢ wylacznie zimng woda, przesuwajac
tloczek kilka razy w gore i w dot, aby nabra¢ i usung¢ wodg, bez rozdzielania obu elementow
strzykawki (rysunek 13).

@ 3&

3 |
L 7

° Przechowywac¢ butelke, strzykawke doustna i ulotke w pudetku.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lacosamide UCB
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Lacosamide UCB nalezy niezwtocznie

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nie probowac prowadzi¢ pojazdu.

U pacjenta mogg wystapic:

. zawroty gtowy;
° nudnosci lub wymioty;
° napady (drgawki), zaburzenia rytmu serca, takie jak spowolniony, przyspieszony lub

nieregularny rytm serca, §piagczka, obnizenie ciSnienia krwi z przyspieszong czynnoscig serca i
poceniem si¢.

Pominiecie zastosowania leku Lacosamide UCB

. W razie opdznienia przyjecia leku o mniej niz 6 godzin, nalezy jak najszybciej przyjac
pominietg dawke.

. W razie opdznienia przyjecia leku o wiecej niz 6 godzin, nie nalezy przyjmowac pominietej
dawki. Nalezy natomiast przyja¢ nastgpng dawke leku Lacosamide UCB o zwyktej porze.

. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lacosamide UCB

. Nie nalezy przerywac stosowania leku Lacosamide UCB bez konsultacji z lekarzem, poniewaz
objawy padaczki moga powr6ci¢ lub si¢ nasilic.
. Jezeli lekarz zdecyduje zakonczy¢ stosowanie leku Lacosamide UCB, poinformuje pacjenta, jak

nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawkowanie.
W razie watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ 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 newowego, takie jak zawroty glowy, moga silniejsze po
podaniu pojedynczej dawki nasycajace;.

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute, jezli wystapi ktérekolwiek z nastepujacych objawéw:

Bardzo czesto: moggce wystapic czgsciej niz u 1 na 10 pacjentéw
. Bl glowy;
. Zawroty gtowy lub nudnosci (mdtosci);
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Podwojne widzenie.

Czesto: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

Krotkie zrywy migsnia lub grup migsni (napady miokloniczne);

Trudnosci z koordynacja ruchéw lub chodzeniem;

Zaburzenia rownowagi, , drzenie, mrowienie i dretwienie (parestezja) lub skurcze migsni,
sktonnos¢ do upadkow lub powstawania siniakdw;

Zaburzenia pamigci, zaburzenia myslenia lub problemy ze znalezieniem stow, splatanie;
Szybkie i niekontrolowane ruchy gatek ocznych (oczoplas), niewyrazne widzenie;

Uczucie wirowania, wrazenie bycia pijanym;

Wymioty, sucho$¢ w ustach, zaparcia, niestrawnos¢, nadmiar gazow w zotadku lub jelitach
(wzdgcia), biegunka;

Zaburzenia czucia (ostabienie czucia), zaburzenia mowy (zaburzenia artykulacji), zaburzenia
uwagi;

Szumy uszne (takie jak bzyczenie, dzwonienie czy $wisty);

Drazliwos¢, trudnosci w zasypianiu, depresja;

Senno$¢, zmeczenie lub ostabienie (astenia);

Swiad, wysypka.

Niezbyt czesto: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

Zwolnienie pracy serca, kotatanie, nieregularne tetno lub inne zmiany w aktywnosci
elektrycznej serca (zburzenia przewodzenia);

Nadmiernie dobre samopoczucie, widzenie i/lub styszenie nieistniejgcych rzeczy;Reakcja
alergiczna po przyjeciu leku, pokrzywka;

Nieprawidtowe wyniki badania krwi dotyczace watroby (nieprawidlowa czynno$é watroby,
uszkodzenie watroby);

Mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie lub proba popetnienia samobodjstwa: nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza;

Uczucie ztosci lub pobudzenia;

Zaburzenia my$lenia lub utrata kontaktu z rzeczywistoscia;

Ciezkie reakcje nadwrazliwo$ci powodujace obrzgk twarzy, gardta, rak, stop, kostek lub dolnej
czesci nog;

Omdlenia;

Nieprawidtowe ruchy mimowolne (dyskinezy).

Czesto$¢ nieznana: nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostepnych danych

Nieprawidtowe szybkie tetno (tachyarytmia komorowa);

B¢l gardta, wysoka temperatura ciala i czestsze wystepowanie zakazen. Badania krwi moga
wykaza¢ znaczace zmniejszenie liczby biatych krwinek okreslonego typu (agranulocytoza)
Ciezka reakcja skorna, ktérej moze towarzyszy¢ wysoka temperatura i objawy grypopodobne,
wysypka na twarzy, rozprzestrzeniajgca si¢ wysypka, obrzek weztow chtonnych (powickszone
wezty chlonne). Badania krwi moga wykaza¢ zwigkszone stgzenie enzymow watrobowych oraz
liczby jednego z rodzajow biatych krwinek (eozynofilia);

Rozlegla wysypka z pecherzami i ztuszczajacy sie skora, wystepujaca glownie w okolicy ust,
oczu, nosa i narzadow pltciowych (zespot Stevensa-Johnsona) i cigzsza posta¢ wysypki
powodujaca ztuszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata (martwica toksyczno-rozpltywna
naskorka);

Drgawki.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

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

i gardta), bol gardia (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 wigeej niz 1 na 10 dzieci.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bg¢dzie gromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lacosamide UCB

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i butelce
po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w lodowce
Po otwarciu butelki syropu nie wolno stosowa¢_dtuzej niz 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lacosamide UCB

° Substancjg czynng leku jest lakozamid. 1 ml syropu Lacosamide UCB zawiera 10 mg
lakozamidu.
. Pozostate sktadniki to: glicerol (E422), karmeloza sodowa, sorbitol ptynny (krystaliczny)

(E420), glikol polietylenowy 4000, sodu chlorek, kwas cytrynowy bezwodny, potasu acesulfam
(E950), sol sodowa parahydroksybenzoesanu metylu (E219), smak truskawkowy (zawiera:
glikol propylenowy, maltol), substancja maskujaca smak (zawiera: glikol propylenowy,
aspartam (E951), acesulfam potasowy (E950), maltol, wode dejonizowang), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Lacosamide UCB i co zawiera opakowanie

. Lacosamide UCB 10 mg/ml syrop to lekko lepki, przejrzysty roztwor bezbarwny do
z0ttobrazowego.
. Lek Lacosamide UCB syrop jest dostepny w butelce zawierajacej 200 ml.

Opakowania syropu Lacosamide UCB zawierajg 30 ml kieliszek miarowy z polipropylenu (czarne
kreski podziatki) oraz 10 ml strzykawke doustng z polietylenu/polipropylenu (czarne kreski podziatki)
z tacznikiem strzykawki z polietylenu.

. Kieliszek miarowy jest przeznaczony do podawania dawek powyzej 20 ml. Kazda kreska
podziatki (5 ml) kieliszka miarowego wyznacza 50 mg lakozamidu (np. dwie kreski podziatki
odpowiadaja 100 mg).

. Strzykawka doustna o pojemnosci 10 ml jest przeznaczona do podstawania dawek od 1 ml
do 20 ml. Jedna pelna doustna strzykawka dozujaca o pojemnosci 10 ml zawiera 100 mg
lakozamidu. Minimalna odciagalna objetos$¢ to 1 ml, co stanowi 10 mg lakozamidu. Od znaku
podziatki oznaczajacego 1 ml, kazda kolejna kreska podziatki wyznacza pojemnos¢ (0,25 ml), co
stanowi 2,5 mg lakozamidu (np. 4 kreski podziatki odpowiadajg 10 mg).

Podmiot odpowiedzialny
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruksela, Belgia.
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Wytwoérca

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Niemcy.

lub

UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00

Boarapus
1O CU BU bovarapus EOO/]
Ten.: +359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45/32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 92514 4221 (Soome)

E)rada
UCB AE.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 4729 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353 /(0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356/21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47 / 67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.1.0., organizac¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
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UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland

Tel: +39 /02 300 791 Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TmA: +357 22 05 63 00 Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UCB Pharma Oy Finland UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija) Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Data ostatniej aktualizacji ulotki {miesiagc/RRRR}
Inne zrodta informacji

Szczegbdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lacosamide UCB 10 mg/ml, roztwor do infuzji
lakozamid

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym, wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lacosamide UCB i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lacosamide UCB
Jak stosowac¢ lek Lacosamide UCB

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lacosamide UCB

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SANNAIE ol ol S

1. Co to jest lek Lacosamide UCB i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Lacosamide UCB

Lek Lacosamide UCB zawiera lakozamid. Nalezy 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¢ lek Lacosamide UCB

. Lek Lacosamide UCB jest stosowany:

. w monoterapii i w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u oséb dorostych,
mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat w leczeniu typu padaczki charakteryzujacej si¢
wystepowaniem napadow czgsciowych i1 czesciowych wtornie uogélnionych. W tym rodzaju
padaczki napady poczatkowo dotycza tylko jednej strony mdzgu, moga jednak nastepnie
rozszerzy¢ si¢ na inne obszary po obu stronach mézgu;

. w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u 0s6b dorostych, mtodziezy i dzieci
w wieku od 4 lat w leczeniu napaddéw toniczno-klonicznych pierwotnie uogdlnionych (duzych
napaddéw obejmujacych utrate przytomnosci) u pacjentow z uogélniona samoistng padaczka
(rodzajem padaczki, ktory uwaza si¢ za majacy podloze genetyczne).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lacosamide UCB

Kiedy nie stosowa¢ leku Lacosamide UCB

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

. jesli u pacjenta wystgpuje pewien rodzaj zaburzen pracy serca (zwany blokiem przedsionkowo-
komorowym II lub III stopnia).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie powinien przyjmowac leku Lacosamide
UCB. W razie watpliwosci, przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lacosamide UCB nalezy zwrocic si¢ do lekarza jesli:
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. pacjent mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. U niektorych pacjentéow leczonych lekami
przeciwpadaczkowymi, takimi jak lakozamid, wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli
samobojcze. Jesli kiedykolwiek wystapia takie mysli, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z

lekarzem.

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

. u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca, taka jak niewydolno$¢ serca lub pacjent przeszedt
zawat serca.

. u pacjenta czesto wystepuja zawroty glowy lub upadki. Lek Lacosamide UCB moze

powodowac zawroty gtowy, co moze zwigksza¢ ryzyko przypadkowego urazu lub upadku. Z
tego wzgledu nalezy zachowac ostrozno$¢ do czasu przyzwyczajenia si¢ organizmu do
dziatania leku.
Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Lacosamide UCB nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.
W razie przyjmowania leku Lacosamide UCB nalezy zglasza¢ lekarzowi przypadki wystapienia nowego
rodzaju napadow albo zaostrzen istniejacych napadow.
Jezeli pacjent przyjmuje lek Lacosamide UCB i1 wystapig u niego objawy nieprawidtowej pracy serca
(takie jak spowolnione, szybkie lub nieregularne tetno, kotatanie, skrécony oddech, uczucie
oszotomienia iomdlenia), nalezy natychmiast zasiggna¢ porady lekarza (patrz punkt 4).

Dzieci

Lek Lacosamide UCB nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 2 lat z padaczkg charakteryzujaca si¢
wystepowaniem napadow czgsciowych ani nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 4 lat z napadami
toniczno-klonicznymi pierwotnie uogoélnionymi. Skuteczno$¢ leku u dzieci w tym wieku nie jest jeszcze
znana i nie wiadomo, czy jest dla nich bezpieczny.

Lek Lacosamide UCB a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zwtaszcza powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktoregokolwiek z
nastgpujacych lekdw, ktore wplywaja na prace serca. Jest to spowodowane tym, ze lek Lacosamide
UCB réwniez wplywa na prace serca:

) leki stosowane w chorobach serca;

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

. leki stosowane w terapii niektorych rodzajéw zaburzen rytmu serca lub w niewydolnosci serca.

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

rozpoczgciem przyjmowania leku Lacosamide UCB nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub

farmaceutg.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktoéregokolwiek z nastepujacych
lekow. Moga one zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ skuteczno$¢ leku Lacosamide UCB:

. leki stosowane w zakazeniach grzybiczych, takie jak flukonazol, itrakonazol lub ketokonazol;
. lek stosowany w zakazeniu wirusem HIV, taki jak rytonawir;

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

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Lacosamide UCB nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Lacosamide UCB z alkoholem
Ze wzgledow bezpieczenstwa nie wolno pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Lacosamide UCB.
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Ciaza i karmienie piersia
Kobiety w wieku rozrodczym powinny oméwic z lekarzem kwesti¢ stosowania antykoncepcji.

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

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Lacosamide UCB w czasie cigzy, poniewaz wplyw tego leku na
przebieg cigzy i nienarodzone dziecko nie jest znany.

Nie zaleca si¢ karmienia dziecka piersig podczas stosowania leku Lacosamide UCB, poniewaz lek
Lacosamide UCB przenika do mleka matki.

Nalezy pilnie zasiggna¢ porady lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigzg lub planuje cigze. Lekarz
pomoze zadecydowac, czy nalezy przyjmowac lek Lacosamide UCB.

Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to spowodowaé zwigkszenie
czestosci napaddéw. Nasilenie objawodw choroby u matki moze rowniez zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ samochodu, jezdzi¢ rowerem ani uzywac narzedzi lub obstugiwac¢ maszyn do
momentu upewnienia sie, jak lek wptywa na stan pacjenta. Jest to spowodowane tym, ze lek
Lacosamide UCB moze powodowa¢ zawroty gtowy lub niewyrazne widzenie.

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

3. Jak stosowac lek Lakosamide UCB

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Lacosamide UCB
. Leczenie lekiem Lacosamide UCB mozna rozpocza¢ od:
0 podania doustnego lub
0 podania jako infuzji dozylnej, podczas ktorej lekarz lub pielegniarka podaje lek do zyty
pacjenta. Czas infuzji wynosi od 15 do 60 minut.

. Infuzja dozylna jest na og6t stosowana przez krétki czas, kiedy lek nie moze by¢ podawany
doustnie.
. Lekarz zadecyduje, przez ile dni pacjent bedzie otrzymywat infuzje. W praktyce stosowano

infuzje leku Lacosamide UCB dwa razy dziennie przez okres do 5 dni. W dluzszym leczeniu
mozna stosowac lek Lacosamide UCB w tabletkach i syropie.

Przy zmianie sposobu podania leku z infuzji na podanie doustne (i odwrotnie) taczna dawka dobowa i
czesto$¢ podawania pozostaja niezmienione.

. Lek Lacosamide UCB nalezy przyjmowa¢ dwa razy na dobe (mniej wigcej co 12 godzin).

. Lek nalezy stosowa¢ mniej wiecej o tej samej porze kazdego dnia.

Jaka dawke stosowaé

Ponizej przedstawiono typowe zalecane dawki leku Lacosamide UCB dla réznych grup wiekowych i o
réznej masie ciata. Lekarz moze przepisa¢ pacjentowi inng dawke, jezeli u pacjenta wystepuja
zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby.

Milodziez i dzieci o0 masie ciala co najmniej 50 kg i dorosli
Stosowanie samego leku [Lacosamide UCB (monoterapia)
- Typowa dawka poczatkowa leku Lacosamide UCB wynosi 50 mg dwa razy na dobg.
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- Leczenie moze réwniez rozpoczac¢ si¢ od dawki 100 mg produktu Lacosamide UCB dwa razy
na dobg.

- Lekarz moze zwigksza¢ stosowana dawke podawang dwa razy na dobg o 50 mg co tydzien, az
do osiagnigcia dawki podtrzymujacej, ktora wynosi od 100 mg do 300 mg dwa razy na dobe.

Stosowanie leku Lacosamide UCB z innymi lekmi przeciwpadaczkowymi (terapia wspomagajaca)
- Tzpowa dawka poczatkowa leku Lacosamide UCB wynosi 50 mg dwa razy na dobg.
- Lekarz moze zwigksza¢ stosowang dawke podawang dwa razy na dobg o 50 mg co tydzien, az
do osiagnigcia dawki podtrzymujacej, ktora wynosi od 100 mg do 200 mg dwa razy na dobg.
- U pacjentéw o masie ciata co najmniej 50 kg, lekarz moze zadecydowaé o rozpoczgciu
podawania leku Lacosamide UCB od pojedynczej dawki nasycajacej, wynoszacej 200 mg.
Nastepnie po 12 godzinach pacjent zacznie przyjmowac¢ stalg dawke podtrzymujaca

Dzieci i mlodziez o masie ciala ponizej 50 kg

- Stosowanie w leczeniu napadow czgSciowych: nalezy pamietaé, ze leku Lacosamide UCB nie zaleca
si¢ dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

- Stosowanie w leczeniu napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogolnionych: nalezy pamigtac, ze
leku Lacosamide UCB nie zaleca si¢ dzieciom w wieku ponizej 4 lat

Stosowanie samego leku [Lacosamide UCB (monoterapia)

- Lekarz wyznaczy dawke leku Lacosamide UCB, jaka ma przyjmowac pacjent, w oparciu o jego
wagg.

- Przecietna dawka poczatkowa leku Lacosamide UCB wynosi 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram
(kg) masy ciata, dwa razy na dobg.

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

- Tabele dawkowania, w tym zalecang dawk¢ maksymalng, przedstawiono ponizej wytacznie w
celu informacyjnym. Odpowiednig dawke dla pacjenta obliczy lekarz.

Dawki stosowane dwa razy na dobe u dzieci w wieku od 2 lat o masie od 10 kg ciala ponizej 40 kg

Mas | Tydzien 1 Tydzien 2 | Tydzien 3 | Tydzien4 | Tydzien5 | Tydzien 6

a Dawka 0,2mlkg | 0,3mlkg |0,4mlkg |0,5mlkg | Maksymalna

ciat | poczatkowa: 0,1 ml/k | mc. mc. mc. mc. zalecana

a g mc. dawka : 0,6 ml/kg
mc.

10k | 1 ml 2 ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml

g

15k | 1,5ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml

g

20k | 2ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml

g

25k | 2,5ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml

g

30k | 3ml 6 ml 9 ml 12 ml 15 ml 18 ml

g

35k | 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml

g

Dawki stosowane dwa razy na dobe u dzieci i mtodziezy o masie ciala od 40 kg do ponizej 50 kg

Mas | Tydzien 1 Tydzien 2 | Tydzien 3 | Tydzien 4 | Tydzien 5

a Dawka 0,2 ml’kg 0,3 ml’kg 0,4 ml/kg Zalecana

ciata | poczatkowa: 0,1 ml/kg | mc. mc. mc. dawka maksymalna: 0,5 ml/k

mc. g mc.
40k | 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
g
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45k
g

4,5 ml

9 ml

13,5 ml

18 ml

22,5 ml

Stosowanie leku LLacosamide UCB z innymi lekami przeciwpadaczkowymi

Lekarz wyznaczy odpowiednia dawke leku Lacosamide UCB, na podstawie masy ciala

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 ciata dwa razy na dobeg.
Lekarz moze nastgpnie zwigksza¢ stosowang dawke (podawang dwa razy na dobg) o 1 mg
(0,1 ml) na kazdy kilogram masy ciata co tydzien, az do osiagni¢cia dawki podtrzymujace;.
Tabele dawkowania, w tym zalecang dawke maksymalng, przedstawiono ponizej wylacznie
w celu informacyjnym. Lekarz obliczy odpowiednig dawke dla pacjenta.

Dawki stosowane dwa razy na dobe u dzieci w wieku od 2 lat o masie ciala ponizej od 10 kg

do 20 kg

Ma | Tydzien 1 Tydzien 2 | Tydzien 3 | Tydzien 4 | Tydzien 5 | Tydzien 6

sa | Dawka 0,2ml/kg | 0,3 ml/kg | 0,4 ml/kg | 0,5 ml/kg | Zalecana

cial | poczatkowa: 0,1 ml | mec. mc. mc. mc. dawka maksymalna: 0,6

a /kg mc. ml/kg mc.

10 | I ml 2 ml 3 ml 4 ml 5 ml 6 ml

kg

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

kg

Dawki stosowane dwa razy na dobe u dzieci i mtodziezy o masie ciala od 20 kg do ponizej 30 kg

Mas | Tydzien 1 Tydzien 2 | Tydzien 3 | Tydzien 4 | Tydzien 5

a Dawka 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Zalecana

ciata | poczatkowa: 0,1 ml/kg | mc. mc. mc. dawka maksymalna: 0,5 ml/k
mc. g mc.

20k | 2ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml

g

25k | 2,5ml Sml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml

g

Dawki stosowane dwa razy na dobe u dzieci o masie ciala ponizej od 30 kg do ponizej 50 kg

Masa | Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzien 3 Tydzien 4

ciata | Dawka 0,2 ml/’kg mc | 0,3 ml/kg mc | Zalecana
poczatkowa: 0,1 ml/kg mec | . . dawka maksymalna: 0,4 ml/kg mc

30k | 3ml 6 ml 9 ml 12 ml

g

35k |3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml

g

40k |4 ml 8 ml 12 ml 16 ml

g

45k |[4,5ml 9 ml 13,5 ml 18 ml

g

Przerwanie stosowania leku Lacosamide UCB
Jezeli lekarz zdecyduje zakonczy¢ stosowanie leku Lacosamide UCB, bedzie zmniejsza¢ dawke leku
stopniowo. Ma to zapobiec nawrotowi padaczki lub jej nasileniu.
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W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

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

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute, jesli wystgpi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

Bardzo czesto: mogace wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

. Bl glowy;
° Zawroty gtowy lub nudnosci (mdtosci);
° Podwdjne widzenie.

Czesto: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

. Krétkie zrywy migsnia lub grup migsni (napady miokloniczne);
. Trudnos$ci z koordynacjg ruchéw lub chodzeniem;
. Zaburzenia rownowagi, drzenie, mrowienie i drgtwienie (parestezja) lub skurcze mieéni,

sktonnos¢ do upadkdw lub i powstawania siniakow;

Zaburzenia pamigci, zaburzenia my$lenia lub problemy ze znalezieniem stow, splatanie;
Szybkie i niekontrolowane ruchy gatek ocznych (oczoplgs), niewyrazne widzenie;

Uczucie wirowania, wrazenie bycia pijanym;

Wymioty, sucho$¢ w ustach, zaparcia, niestrawnos$¢, nadmiar gazow w zotadku lub jelitach
(wzdgcia), biegunka;

Zaburzenia czucia (ostabienie czucia), zaburzenia mowy (zaburzenia artykulacji), zaburzenia
uwagi;

Szumy uszne (takie jak: bzyczenie, dzwonienie czy $wisty)

Drazliwos$¢, trudnos$ci w zasypianiu, depresja;

Sennos$¢, zmegczenie lub ostabienie (astenia);

Swiad, wysypka.

Niezbyt czesto: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

. Zwolnienie pracy serca, kotatanie, 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;

. Nieprawidtowe wyniki badania krwi dotyczace watroby (nieprawidlowa czynno$¢ watroby,
uszkodzenie watroby);

. Mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie lub proba popetnienia samobojstwa: nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza;

. Uczucie zto$ci lub pobudzenia;

. Zaburzenia my$lenia lub utrata kontaktu z rzeczywistos$cia;

. Cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci powodujace obrzek twarzy, gardla, rak, stop, kostek lub dolnej
czesci nog;

. Omdlenia;

. Nieprawidtowe ruchy mimowolne (dyskinezy).

Czestos¢ nieznana: nie mozna okresli¢ czgstosci na podstawie dostepnych danych

. Nieprawidtowe szybkie tetno (tachyarytmia komorowa);

. B0l gardta, wysoka temperatura ciata i czgstsze wystgpowanie zakazen. Badania krwi moga
wykaza¢ znaczace zmniejszenie liczby bialych krwinek okreslonego typu (agranulocytoza);
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. Cie¢zka reakcja skorna, ktorej moze towarzyszy¢ wysoka temperatura i objawy grypopodobne,
wysypka na twarzy, rozprzestrzeniajgca si¢ wysypka, obrzek weztow chtonnych (powickszone
wezty chlonne). Badania krwi mogg wykaza¢ zwigkszone stgzenie enzymow watrobowych oraz
liczby jednego z rodzajow biatych krwinek (eozynofilia);

. Rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczajaca si¢ skora, wystepujaca gldownie w okolicy ust,
oczu, nosa i narzadow pitciowych (zespot Stevensa-Johnsona) i cigzsza postaé 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: mogace wystapi¢ u rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow
. Bol, dyskomort lub podraznienie w miejscu podania

Niezbyt czesto: mogace wystapi¢ u mniej niz 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) i1 brak energii (Ietarg). Uczucie sennosci jest bardzo
czestym dziataniem niepozadanym u dzieci i moze wystepowac u wigeej niz 1 na 10 dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie gromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lacosamide UCB

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Kazda fiolka z lekiem Lacosamide UCB moze by¢ zastosowana tylko raz (podanie jednorazowe).
Nalezy pozby¢ si¢ pozostatosci niezuzytego roztworu.

Wolno stosowac tylko przejrzysty roztwor bez widocznych czastek czy zmienionej barwy.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lacosamide UCB
. Substancja czynng jest lakozamid.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

1 ml leku Lacosamide UCB roztwor do infuzji zawiera 10 mg lakozamidu.

1 fiolka zawiera 20 ml leku Lacosamide UCB roztwor do infuzji co zawiera 200 mg lakozamidu.

. Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lacosamide UCB i co zawiera opakowanie
. Lacosamide UCB 10 mg/ml roztwor do infuzji to przejrzysty, bezbarwny roztwor.

Lek Lacosamide UCB roztwor do infuzji jest dostgpny w opakowaniach z 1 fiolka i z 5 fiolkami. Kazda

fiolka zawiera 20 ml ptynu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruksela, Belgia.

Wytworca

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia

lub

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Niemcy.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00

bbarapus
10 CH bU bwirapus EOO/]
Tem.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45/32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358 9 2514 4221 (Soome)

E)rada
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV

Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356/21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47 / 67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 696 99 20

Portugal

UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300
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Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353 /(0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 30029 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.1.0., organizacna zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland

Tel: +39/02 300 791 Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: +357 22 05 63 00 Tel: + 46 /(0) 40 29 49 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UCB Pharma Oy Finland UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija) Tel: +353/(0)1-46 37 395

Data ostatniej aktualizacji ulotki {miesigc/RRRR}
Inne zrodla informacji

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/

Ponizsze informacje sa przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Kazda fiolka leku Lacosamide UCB moze by¢ zastosowana tylko raz (podanie jednorazowe). Nalezy
usuna¢ pozostalosci nieuzytego roztworu (patrz punkt 3).

Lek Lacosamide UCB roztwor do infuzji mozna podawaé bez wcze$niejszego rozcienczenia lub mozna
rozcienczy¢ nastepujacymi roztworami: sodu chlorkiem 9 mg/ml (0,9%), glukoza 50 mg/ml (5%) lub
ptynem Ringera z mleczanami.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt musi by¢ zuzyty natychmiast. Jezeli nie,
odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania roztworu spoczywaja na uzytkowniku, a czas
przechowywania nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze roztwor
przygotowywano w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.

Dla produktu rozcienczonego wymienionymymi rozpuszczalnikami wykazano chemiczng i fizyczna

stabilno$¢ przez 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C 1 przechowywanego w opakowaniach
szklanych lub torebkach PCV.

168


http://www.ema.europa.eu/

	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. WYTWÓRCA/WYTWÓRCY ODPOWIEDZIALNY(-NI) ZA ZWOLNIENIE SERII
	B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
	C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
	D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA DLA PACJENTA

