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Prospect

Prospect: informatii pentru pacient

Lacosamida TEVA 50 mg comprimate filmate

Lacosamida TEVA 100 mg comprimate filmate
Lacosamida TEVA 150 mg comprimate filmate
Lacosamida TEVA 200 mg comprimate filmate

lacosamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
o Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
o Acest medicament a fost prescris doar pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
° Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Lacosamida TEVA si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lacosamida TEVA
Cum sa luati Lacosamida TEVA

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lacosamidd TEVA

Continutul ambalajului si alte informatii

BRI .

1. Ce este Lacosamida TEVA si pentru ce se utilizeaza

Ce este Lacosamida TEVA

Lacosamida TEVA contine lacosamida. Acesta apartine unui grup de medicamente denumite
,medicamente antiepileptice”. Aceste medicamente sunt utilizate pentru tratamentul epilepsiei.
o Ati primit acest medicament pentru a scddea numarul de convulsii (crize) pe care le aveti.

Pentru ce se utilizeaza Lacosamida TEVA
. Lacosamida TEVA este utilizat la adultii, adolescentii si copiii cu varsta de 4 ani si peste.
. Acesta este folosit:

- singur sau in asociere cu alte medicamente epileptice, pentru a trata un anumit tip de
epilepsie caracterizat de aparitia unei crize convulsive partiale cu sau fara generalizare
secundari. In acest tip de epilepsie, convulsiile afecteaza initial o singura parte a creierului
dumneavoastrd, Insa acestea se pot raspandi apoi catre zone mai mari in ambele jumatati ale
creierului dumneavoastra.

- n asociere cu alte medicamente epileptice, pentru a trata crizele tonico-clonice generalizate
primare (crize majore, incluzand pierderea constientei) la pacientii cu epilepsie generalizata
idiopatica (tipul de epilepsie despre care se crede ca are o cauza genetica).



2. Ce trebuie si stiti Tnainte sa luati Lacosamidia TEVA

NU luati Lacosamida TEVA

o daca sunteti alergic la lacosamida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6). Daca nu sunteti sigur ca sunteti alergic, va rugam sa discutati
cu medicul dumneavoastra.

o daca aveti un anumit tip de problema a ritmului inimii denumita bloc atrio-ventricular de gradul
doi sau trei

Nu luati Lacosamidd TEVA daca vi se aplica oricare dintre cazurile de mai sus. Daca nu sunteti sigur,
adresati-vda medicului dumneavoastrd sau farmacistului Thainte de a lua acest medicament.

Atentionari si precautii

Tnainte sa luati Lacosamidd TEVA, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

o aveti ganduri de a va face rau sau de a va sinucide. Un numar mic de persoane tratate cu
medicamente antiepileptice precum lacosamida au avut ganduri de a-si face rau sau de a se
sinucide. Daca aveti orice astfel de ganduri in orice moment, comunicati-i imediat medicului

dumneavoastra.

o aveti o problema cardiaca care va afecteaza ritmul inimii si aveti frecvent un ritm al inimii
deosebit de lent, rapid sau neregulat (cum ar fi bloc atrio-ventricular, fibrilatie atriala si flutter
atrial).

o aveti o boald severa a inimii cum este insuficienta cardiaca sau ati avut un atac de cord.

o ametiti des sau cadeti din picioare. Lacosamidda TEVA va poate provoca ameteli - aceasta ar putea

creste riscul de lovituri accidentale sau cadere. Aceasta inseamna ca trebuie sa aveti grija pana
cand va veti obisnui cu efectele acestui medicament.

Daca vi se aplica oricare dintre cazurile de mai sus (sau nu sunteti sigur), adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua Lacosamida TEVA.

Daca luati Lacosamidd TEVA, adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti un tip nou de criza
convulsiva sau in caz de Inrautatire a crizelor existente.

Daca luati Lacosamidda TEV A si manifestati simptome de batdi anormale ale inimii (cum sunt bataile
lente, rapide sau neregulate ale inimii, palpitatiile, lipsa de aer, senzatia de ameteala, lesinul), solicitati
imediat asistentd medicala (vezi pct. 4).

Copiii sub 4 ani
Lacosamida TEVA nu este recomandat la copiii cu varsta sub 4 ani. Aceasta este din cauza ca nu
cunoastem Incd daca acesta va da rezultate si daca este sigur pentru copiii din acest grupa de varsta.

Lacosamida TEVA impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau S-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dac luati oricare dintre urmitoarele

medicamente care va afecteazd inima. Aceasta este din cauza ca Lacosamida TEVA va poate afecta si

inima:

o medicamente pentru tratarea bolilor de inima:

o medicamente care ar putea creste ,,intervalul PR” vizibil la o scanare a inimii (ECG sau
electrocardiograma), cum sunt medicamentele pentru epilepsie sau durere denumite
carbamazepind, lemotrigind sau pregabalina;

o medicamentele folosite pentru a trata anumite tipuri de batai neregulate ale inimii sau insuficienta
cardiaca.

Daca vi se aplica oricare dintre cazurile de mai sus (sau nu sunteti sigur), adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a lua Lacosamida TEVA.

De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele
medicamente. Aceasta este din cauza ca ele pot creste sau scadea efectul Lacosamidda TEVA asupra
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organismului dumneavoastra;

o medicamente pentru infectii fungice denumite fluconazol, itraconazol sau ketoconazol

o un medicament pentru HIV denumit ritonavir

o medicamente folosite pentru a trata infectiile bacteriene denumite claritromicind sau
rifampicina;

. un medicament din plante folosit pentru a trata anxietatea si depresia denumit sunatoare

Daca vi se aplica oricare dintre cazurile de mai sus (sau nu sunteti sigur), adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a lua Lacosamida TEVA.

Lacosamida TEVA impreuni cu alcool
Ca masura de sigurantd NU utilizati Lacosamidd TEVA 1n asociere cu bauturi alcoolice.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nu se recomanda sa luati Lacosamidd TEVA daca sunteti gravida sau alaptati, deoarece efectele
Lacosamida TEVA asupra sarcinii si asupra fatului sau nou-nascutului nu sunt cunoscute. De
asemenea, nu se cunoaste daca lacosamid ajunge in laptele matern. Solicitati imediat sfatul medicului
dumneavoastra daca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida. Acesta va va ajuta sa decideti
daca puteti sa luati sau nu Lacosamidd TEVA.

Nu intrerupeti tratamentul fara sa discutati mai intdi cu medicul dumneavoastra, deoarece aceasta v-ar
putea amplifica convulsiile (crizele). O inrautatire a bolii il poate afecta si pe copilul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti, nu mergeti pe bicicletd sau motocicleta si nu utilizati unelte sau utilaje pana cand nu stiti
cum va afecteaza acest medicament. Aceasta este deoarece Lacosamida TEVA s-ar putea sd va
provoace ameteli sau vedere neclara.

Lacosamidi TEVA <100 mg> <si> <150 mg> contin<e> galben amurg FCF (E 110)
Acesta poate cauza reactii alergice.

Lacosamida TEVA 200 mg contine rosu ponceau 4R (E 124)
Acesta poate cauza reactii alergice.
3. Cum sa luati Lacosamida TEVA

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Administrarea Lacosamidia TEVA

. Luati Lacosamida TEVA de doua ori pe zi, o datd dimineata si o datd seara.
o Incercati sa il luati aproximativ la aceeasi ori in fiecare zi.

o Inghititi comprimatul de Lacosamidd TEVA cu un pahar cu apa.

o Puteti lua Lacosamidd TEVA cu sau fara alimente.

De obicei, veti incepe sa luati o doza redusd in fiecare zi, iar medicul dumneavoastra o va creste incet
n decursul mai multor saptamani. Cand ajungeti la doza care functioneaza in cazul dumneavoastra,
denumita ,,doza de intretinere”, veti incepe sa luati aceeasi cantitate in fiecare zi. Lacosamida TEVA
este utilizat ca tratament pe termen lung. Trebuie sa luati In continuare Lacosamidd TEVA pana cand
medicul dumneavoastra va spune sa intrerupeti administrarea.

Cat de mult trebuie sa luati



Mai jos sunt enumerate dozele normale recomandate de Lacosamida TEVA pentru diferitele grupe de
varsta si greutati corporale.
Medicul dumneavoastra va poate prescrie o doza diferita daca aveti probleme cu rinichii sau cu ficatul.

Adolescenti si copii cu greutatea de 50 kg sau peste si adulti

Cand luati doar Lacosamida TEVA:

Doza de inceput obisnuita pentru Lacosamida TEVA este de 50 mg de doua ori pe zi.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie, de asemenea, o doza de inceput de 100 mg de Lacosamida
TEVA de doua ori pe zi.

Medicul dumneavoastra va poate creste cu cate 50 mg doza administrata doua ori pe zi. Aceasta va
dura pana cand veti ajunge la o doza de intretinere cuprinsa intre 100 mg si 300 mg de doud ori pe zi.

Cand luati Lacosamida TEVA cu alte medicamente antiepileptice:
Doza de inceput obisnuita pentru Lacosamida TEVA este de 50 mg de doua ori pe zi.

Medicul dumneavoastra va poate creste cu cate 50 mg doza administrata de doua ori pe zi. Aceasta va
dura pana cand veti ajunge la o doza de intretinere cuprinsa intre 100 mg si 200 mg de doua ori pe zi.

Daca aveti o greutate de 50 kg sau peste, medicul dumneavoastra poate decide inceperea tratamentului
cu Lacosamidda TEVA cu o doza unica de incarcare de 200 mg. Ati incepe apoi sa luati doza de
intretinere dupa 12 ore.

Copii si adolescenti cu greutatea mai mica de 50 kg

Doza depinde de greutatea corporald a acestora. Acestia incep de obicei tratamentul cu lacosamid
sirop, forma disponibila la alte medicamente pe baza de lacosamid si trec la comprimate doar daca pot
sa ia comprimate si pot ajunge la doza corecta cu diferitele concentratii ale comprimatelor. Medicul va
prescrie formularea care li se potriveste cel mai bine.

Daca luati mai mult Lacosamidi TEVA decét trebuie

Daca ati luat mai mult decét trebuie din Lacosamidd TEVA, va rugdm sa contactati imediat medicul

dumneavoastra. NU incercati sa conduceti.

Este posibil sa aveti:

. ameteli;

. senzatie de rau (greata) sau stare de rau (varsaturi);

o convulsii (crize), probleme cu ritmul inimii precum un ritm al inimii lent, rapid sau neregulat,
coma sau o scadere a tensiunii arteriale cu batai rapide ale inimii si transpiratie.

Daca uitati sa luati Lacosamida TEVA

o Dacai ati uitat sa luati o doza in primele 6 ore de la doza programata, luati-o indata ce va
aduceti aminte.
o Dacai ati uitat o doza si au trecut mai mult de 6 ore de la doza programatd, NU mai luati

comprimatul uitat. In schimb, luati urmatorul comprimat de Lacosamida TEVA la ora la
care 1l luati de obicei.
. NU luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Lacosamidia TEVA

o NU opriti tratamentul cu Lacosamida TEVA fara sa discutati cu medicul dumneavoastra,
deoarece epilepsia de care suferiti poate reaparea sau se poate agrava.
o Daca medicul dumneavoastra decide sa va opreasca tratamentul cu Lacosamidd TEV A, acesta

va va spune cum sa reduceti doza pas cu pas.
Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse la nivelul sistemului nervos, cum sunt ametelile, pot fi mai intense in urma unei doze
unice de incércare.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca aveti una dintre urmatoarele:
Reactii adverse foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

. Dureri de cap

. Senzatie de ameteala sau rau (greatd)

. Vedere dubla (diplopie)

Reactii adverse frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

. Spasme scurte ale unui muschi sau grup de muschi (crize mioclonice);

. Dificultati de coordonare a miscarilor sau de mers;

. Probleme in mentinerea echilibrului, tremuraturi (tremor), furnicaturi (parestezii) sau spasme
musculare, caddere cu usurinta si invinetire;

. Probleme cu memoria, de gandire sau in gasirea cuvintelor, confuzie;

. Miscari rapide si incontrolabile ale ochilor (nistagmus), vedere neclard;

. Senzatia ca ,,se Invart toate in jurul tdu” (vertij), senzatie de ebrietate;

. Stare de rau (varsaturi), usciciune a gurii, constipatie, indigestie, gaze excesive in stomac sau in
intestin, diaree;

. Atenuarea senzatiilor sau sensibilitatii, dificultati in articularea cuvintelor, tulburare de atentie;

. Senzatie de zgomote 1n ureche, cum ar fi bazait, tiuit sau suierat;

. Iritabilitate, dificultate de a adormi, depresie;

. Somnolentd, oboseala sau slabiciune (astenie)

. Mancéarime, eruptie temporara pe piele

Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

. Scaderea frecventei batéilor inimii, palpitatii, puls neregulat sau alte schimbari 1n activitatea
electrica a inimii dumneavoastra (tulburare de conducere);

. Stare exageratd de bine, vederea si/sau auzirea unor lucruri care nu sunt reale;

. Reactii alergice la administrarea medicamentului, urticarie

. Testele de sange pot indica functie hepatica anormala, leziuni hepatice;

. Ganduri de vatdmare sau sinucidere sau incercare de suicid; informati imediat medicul
dumneavoastra;

. Stare de suparare sau agitatie;

. Gandire anormala sau pierderea contactului cu realitatea

. Reactii alergice grave care provoacd umflarea fetei, gatului, mainilor, picioarelor, gleznelor sau
a gambelor

. Lesin

. Miscari involuntare anormale (diskinezie).

Cu frecventa necunoscuti: frecvenfa nu poate fi estimata din datele disponibile

o Batii rapide anormale ale inimii (tahiaritmie ventriculard);

o Durere in gat, temperatura ridicata si contractarea mai multor infectii decat de obicei. Testele de
sange pot indica o scadere severa a numarului unor anumite celule albe din sange
(agranulocitozd);

. O reactie pe piele grava care poate include temperatura ridicata si alte simptome asemanatoare

gripei, o eruptie pe fata, eruptii pe piele extinse, glande inflamate (ganglioni limfatici mariti).
Testele de sange pot indica niveluri crescute ale enzimelor ficatului si ale unui tip de celule
albe din sange (eozinofilie);

. O eruptie generalizata cu vezicule si descuamarea pielii, mai ales in jurul gurii, nasului, ochilor
si organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson) si o forma mai severa care cauzeaza
descuamarea pielii pe mai mult de 30% din suprafata corpului (necroliza epidermica toxica);

J Convulsii.



Reactii adverse suplimentare la copii

Reactii adverse frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 copii

. Secretii nazale (rinofaringita);

. Febra (pirexie);

. Durere in gat (faringita);

. Consum alimentar mai scazut decat de obicei.

Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 copii
. Senzatie de somnolenta sau lipsa de energie (letargie).

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile
. Modificari de comportament, comportamente neobisnuite.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania. http://www.anm.ro/.
Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Lacosamida TEVA
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, pe blister sau pe flaconul cu
comprimate dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare. A se pastra in ambalajul
original pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lacosamida TEVA

. Substanta activa este lacosamida.

Fiecare comprimat filmat de 50 mg contine lacosamida 50 mg.

Fiecare comprimat filmat de 100 mg contine lacosamida 100 mg.

Fiecare comprimat filmat de 150 mg contine lacosamida 150 mg.

Fiecare comprimat filmat de 200 mg contine lacosamida 200 mg.

. Celelalte componente sunt:

Nucleul comprimatului: celuloza microcristalina, hidroxipropilceluloza de joasa substitutie,
hidroxipropilceluloza, dioxid de siliciu coloidal anhidru, crospovidona (tip A), stearat de magneziu
Filmul comprimatului: alcool polivinilic, dioxid de titan (E171), macrogol 3350, talc.
Comprimatele de 50 mg contin si oxid rosu de fer (E172), oxid negru de fer (E172), oxid galben de fer
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(E 172).

Comprimatele de 100 mg contin si oxid galben de fer (E172), galben de chinolina (E104), galben
amurg lac de aluminiu FCF (E110).

Comprimatele de 150 mg contin si oxid galben de fer (E172), galben amurg lac de aluminiu FCF
(E110).

Comprimatele de 200 mg contin si albastru stralucitor FCF lac de aluminiu (E133), rosu cosenila A
lac de aluminiu (E124).

Cum arata Lacosamida TEVA si continutul ambalajului

Lacosamida TEVA 50 mg sunt comprimate filmate de culoare roz, ovale,biconvexe, inscriptionate pe 0
parte cu ,,50” si netede pe cealalta parte.

Lacosamida TEVA 100 mg sunt comprimate filmate de culoare galbena, ovale, biconvexe,
inscriptionate pe o parte cu ,,100” si netede pe cealalta parte.

Lacosamida TEVA 150 mg sunt comprimate filmate,de culoare portocalie, ovale, biconvexe,
inscriptionate pe o parte cu ,,150” si netede pe cealalta parte.

Lacosamida TEVA 200 mg sunt comprimate filmate, de culoare albastra, ovale, biconvexe,
inscriptionate pe o parte cu ,,200” si netede pe cealalta parte.

Lacosamida TEVA este disponibil in blistere cu 14, 56, 98, 112, 168, 200 si 210 comprimate, blistere
perforate pentru eliberarea cate unei unitati dozate cu 14x1, 56x1, 60x1 si 168x1 comprimate si in
flacoane cu 60, 100 si 200 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Str. Domnita Ruxandra nr.12, parter, sector 2, Bucuresti
Romania

Telefon: 021 230 65 24

Fabricantii

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company (Teva, HU)
Pallagi at 13.

Debrecen H-4042

Ungaria

Merckle GmbH,

Ludwig-Merckle-Strafe 3,
89143 Blaubeuren
Germania

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow
Polonia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri:

Germania: Lacosamid AbZ 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg Filmtabletten

Grecia: Lacosamide/Teva 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg srxicolvppévo. pe Aentd vpuévio diokio
Spania: Lacosamida Teva 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Franta: Lacosamide Teva 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, comprimé pelliculé

Croatia: Lakozamid Pliva 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg filmom oblozene tablete

Ungaria: Lacosamid Teva 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg filmtabletta
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Italia: LACOSAMIDE TEVA

Olanda: Lacosamide Teva 50 mg, 150 mg, filmomhulde tabletten

Polonia: Lacosamide Teva

Portugalia: Lacosamida ratiopharm

Romania: Lacosamida TEVA 50mg, 100mg, 150mg, 200mg comprimate filmate

Suedia: Lacosamide Teva
Slovenia: Lakozamid Teva 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg filmsko obloZene tablete

Acest prospect a fost revizuit in August 2022.



