VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS
Lacosamide Adroiq 10 mg/ml innrennslislyf, lausn
2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af innrennslislyf, lausn inniheldur 10 mg lacosamid.
Hvert 20 ml hettuglas af innrennslislyf, lausn inniheldur 200 mg lacosamid.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver ml af innrennslislyf, lausn inniheldur 2,99 mg natrium.
Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.
3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn.
Gleaer, litlaus lausn.
pH er a milli 3,8 og 5,0 og osmolalstyrkur er 4 milli 275 og 320 mOsm/kg

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Lacosamide Adroiq er @tlad sem einlyfjamedferd i medhdndlun & hlutaflogum (partial-onset) med eda an
alfloga (secondary generalisation) hja fullordnum, unglingum og bérnum fra 2 ara med flogaveiki.

Lacosamide Adroiq er &tlad sem vidobdtarmedferd
e imeodhondlun & hlutaflogum med eda an alfloga hja fullordnum, unglingum og bérnum fra 2 ara
aldri med flogaveiki.
e imedhondlun 4 frumkomnum pankippaflogum (primary generalised tonic-clonic seizures) hja
fullordnum, unglingum og bornum fra 4 4ra aldri med sjalfvakta flogaveiki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Leaeknirinn skal avisa videigandi lyfjaform og styrkleika i samraemi vid pyngd og skammt.

Hefja ma meodferd lacosamids annadhvort med inntoku (annadhvort téflur eda saft) eda inngjof i blaaed
(innrennslislyf, lausn). Innrennslislyf, lausn er valkostur fyrir sjuklinga pegar ekki hentar timabundid ad
gefa lyfid med innt6ku. Heildar lengd medferdar med lacosamidi i blaed er samkvamt akvoroun
leeknisins. Ur kliniskum rannsoknum er reynsla af gjof lacosamids med innrennsli i vidbétarmedferd
tvisvar sinnum 4 so6larhring i allt ad 5 daga. Breytingu milli inntoku og gjafar 1 &0 mé gera beint 4n
skammtaadlogunar. Daglegum heildarskammti og gjof tvisvar sinnum & sélarhring aetti ad vidhalda. Naid
eftirlit skal haft med sjuklingum med pekktar leidslutruflanir, sem eru samhlida 4 lyfjum sem valda PR
lengingu eda med alvarlegan hjartasjikdom (t.d. blodpurrd i hjarta, hjartabilun) pegar lacosamin skammtar
eru sterri en 400 mg/sdlarhring (sja Lyfjagjof hér fyrir nedan og kafla 4.4).

Taka skal lacosamid tvisvar sinnum 4 solarhring (med u.p.b. 12 klukkustunda millibili).



Réolagodar skammtasteerdir fyrir fullordna, unglinga og born fra 2 ara aldri eru teknar saman 1 eftirfarandi

toflu.

Tafla 1 Unglingar og born sem vega 50 kg eda meira, og fulloronir

Upphafsskammtur

Skammtastilling
(stigvaxandi skref)

Radlagdur hamarksskammtur

Einlyfjameofero: 50 mg tvisvar &
solarhring (100 mg/s6larhring) eda
100 mg tvisvar & solarhring

(200 mg/solarhring)

Viobétarmeofero: 50 mg tvisvar 4
solarhring (100 mg/s6larhring)

50 mg tvisvar a
solarhring

(100 mg/solarhring) &
vikufresti

Einlyfjameofero: allt ad 300
mg tvisvar a solarhring (600
mg/sélarhring)

Viobotarmeofero: allt a0 200 mg
tvisvar a so6larhring (400
mg/solarhring)

Annar upphafsskammtur® (Ef pad 4 vid): 200 mg einstakur hledsluskammtur sem er fylgt eftir med
100 mg tvisvar a sélarhring (200 mg/s6larhring)

aukaverkana 4 midtaugakerfi (sja kafla 4.8).

Gjof & hledsluskammti hefur ekki verid rannsokud i bradatilfellum eins og siflogum.

* Hefja ma gjof hledsluskammts hja sjuklingum pegar laeknirinn telur réttleetanlegt ad na hratt jafnvaegispéttni lacosamids i plasma og
medferdarahrifum. Gjof lyfsins & ad vera undir eftirliti leeknis med hlidsjon af mogulega aukinni tioni alvarlegra hjartslattartruflana og

Tafla 2 Born fra 2 ara aldri og unglingar léttari en 50 kg

Upphafsskammtur Skammtastilling Raolagour hamarksskammtur
(stigvaxandi skref)
Einlyfameodfero og 1 mg/kg tvisvar & Einlyfjameodfero:
viobétarmeofero: sOlarhring - allt ad 6 mg/kg tvisvar & sélarhring
1 mg/kg tvisvar a soélarhring (2 mg/kg/solarhring) a (12 mg/kg/soélarhring) fyrir
(2 mg/kg/solarhring) vikufresti sjuklinga > 10 kg til < 40 kg

- allt ad 5 mg/kg tvisvar a soélarhring
(10 mg/kg/so6larhring) fyrir
sjuklinga > 40 kg til < 50 kg

Vidbdétarmedfero:

- allt ad 6 mg/kg tvisvar a soélarhring
(12 mg/kg/so6larhring) fyrir
sjuklinga > 10 kg til < 20 kg

- allt ad 5 mg/kg tvisvar 4 solarhring
(10 mg/kg/solarhring) fyrir
sjuklinga > 20 kg til <30 kg

- allt ad 4 mg/kg tvisvar 4 solarhring
(8 mg/kg/solarhring) fyrir sjuklinga

>30 kg til <50 kg




Unglingar og born 50 kg eda pyngri og fullordnir

Einlyfjamedfero (i medhondlun a hlutaflogum)

Radlagdur upphafsskammtur er 50 mg tvisvar sinnum & solarhring (100 mg/sélarhring), sem auka skal i
upphafs medferdarskammt, 100 mg tvisvar sinnum 4 sdlarhring (200 mg/solarhring), eftir eina viku.
Einnig er hegt ad hefja medferd med lacosamioi i skammtinum 100 mg tvisvar sinnum 4 solarhring (200
mg/solarhring) byggt 4 mati leeknisins af naudsynlegri minnkun floga samanborid vid hugsanlegar
aukaverkanir.

Med hlidsjon af svorun og poli ma auka vidhaldsskammtinn vikulega um 50 mg tvisvar sinnum 4 solarhring
(100 mg/solarhring) 1 allt ad radlagdan hamarksskammt sem er 300 mg tvisvar sinnum 4 sélarhring (600
mg/solarhring).

Hja sjuklingum sem hafa fengid skammt sem er steerri en 200 mg tvisvar a sélarhring (400 mg/sélarhring)
og sem purfa vidbotarflogaveikilyf 4 a0 fylgja radlogdum skommtum fyrir vidbotarmedferd hér a4 eftir.

Viobotarmedfero (i medhondlun a hlutaflogum eda | medhéndlun a frumkomnum pankippaflogum)
Réolagodur upphafsskammtur er 50 mg tvisvar a s6larhring (100 mg/solarhring), sem auka skal i upphafs
medferdarskammt, 100 mg tvisvar 4 sdlarhring (200 mg/s6larhring), eftir eina viku.

Med hlidsjon af svorun og poli ma auka vidhaldsskammtinn vikulega um 50 mg tvisvar a sélarhring (100
mg/solarhring) 1 allt ad radlagdan hamarksskammt sem er 200 mg tvisvar & solarhring (400
mg/sélarhring).

Born eldri en 2 ara og unglingar léttari en 50 kg

Skammturinn er akvardadur i samreemi vid likamspyngd. Einlyfjamedferd (vio medhondlun a
hlutaflogum)

Radlagdur upphafsskammtur er 1 mg/kg tvisvar sinnum a sélarhring (2 mg/kg/solarhring), sem auka skal i
upphafs medferdarskammt, 2 mg/kg tvisvar sinnum & solarhring (4 mg/kg/solarhring), eftir eina viku.
Med hlidsjon af svorun og poli ma auka vidhaldsskammtinn vikulega um 1 mg/kg tvisvar sinnum a
solarhring (2 mg/kg/s6larhring). Skammtinn skal auka smam saman pangad til bestu svorun er ndd. Nota
skal leegsta virka skammtinn. Radlagdur hamarksskammtur hja bérnum sem vega fra 10 kg og allt a0 40
kg er 6 mg/kg tvisvar 4 solarhring (12 mg/kg/s6larhring). Radlagdur hamarksskammtur hja bornum sem
vega fra 40 kg og allt ad 50 kg er 5 mg/kg tvisvar & s6larhring (10 mg/kg/so6larhring).

Toflurnar hér fyrir nedan syna deemi um rummal lausnar fyrir innrennsli 1 hverri gjof 1 samreemi vid
avisadan skammt og likamspyngd. Nakvaemt rammal lausnar fyrir innrennsli & ad reikna i samreemi vid
nakvaema likamspyngd barnsins.

Tafla 3:Skammtar i einlyfjamedferd sem taka skal tvisvar a sélarhring i medhondlun & hlutaflogum
fyrir born fra 2 ara aldri sem vega fra 10 kg og allt ad 40 kg

Vika Vika 1 Vika 2 Vika 3 Vika 4 Vika 5 Vika 6
0,6 ml/kg
Avisadur ?l,lmlgﬁfgg) 0,2 ml/kg | 0,3 ml/kg | 0,4 ml/kg | 0,5 ml/kg (6 mg/kg)
skammtur Upphafsskammtur 2 mg/kg) | (3 mg/kg) | (4 mg/kg) | (5 mg/kg) ] Radlagour
hamarksskammtur
Pyngd Gefid rammal
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Tafla 4: Skammtar i einlyfjameofero sem taka skal tvisvar a s6larhring i medhondlun & hlutaflogum
fyrir born og unglinga sem vega fra 40 kg og allt ad 50 kg

Vika Vika 1 Vika 2 Vika 3 Vika 4 Vika 5
Avisadur 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg | 0,3 ml/kg | 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
skammtur (1 mg/kg) (2 mg/kg) | (3 mg/kg) | (4 mg/kg) (5 mg/kg) Raodlagour

Upphafsskammtur hamarksskammtur
byngd Gefid rimmal

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 13,5ml 18 ml 22,5 ml

(45 mg) (90 mg) | (135 mg) (180 mg) (225 mg)

() Skammtasterd unglinga sem eru 50 kg eda pyngri er st sama og fullordinna

Viobotarmedferd (i medhondlun a frumkomnum pankippaflogum fra 4 dra aldri eda | medhéndlun a
hlutaflogum fra 2 ara aldri)

Réolagour upphafsskammtur er 1 mg/kg tvisvar & solarhring (2 mg/kg/s6larhring), sem auka skal 1 upphafs
medferdarskammt, 2 mg/kg tvisvar a sdlarhring (4 mg/kg/so6larhring), eftir eina viku.

Med hlidsjon af svorun og poli ma auka vidhaldsskammtinn vikulega um 1 mg/kg tvisvar & sélarhring (2
mg/kg/s6larhring). Skammtinn skal auka smam saman pangad til bestu svorun er nad. Nota skal leegsta
virka skammtinn. Vegna aukinnar tthreinsunar hjé bornum sem vega fra 10 kg og allt ad 20 kg,
samanborid vid fullordna, er radlagdur hamarksskammtur 6 mg/kg tvisvar & solarhring (12
mg/kg/sélarhring). Hja bornum sem vega frd 20 kg og allt ad 30 kg er radlagdur hdmarksskammtur 5
mg/kg tvisvar a sélarhring (10 mg/kg/s6larhring) og hja bérnum sem vega fra 30 kg og allt ad 50 kg er
radlagdur hamarksskammtur 4 mg/kg tvisvar a solarhring (8 mg/kg/sélarhring), p6 ad litill hopur barna i
sidarnefnda hépnum hafi notad allt ad 6 mg/kg tvisvar a sélarhring (12 mg/kg/sélarhring) 1 opnu
rannsoknunum (sja kafla 4.8 og 5.2).

Toflurnar hér fyrir nedan syna deemi um rummal innrennslislausnarinnar fyrir inntdku 1 samreemi vid
avisadan skammt og likamspyngd. Nakvaemt rammal saftsins 4 ad reikna i samraemi vid nakvaema
likamspyngd barnsins.

Tafla 5: Skammtar i viobotarmedfero sem taka skal tvisvar a sélarhring fyrir born fra 2 ara aldri
sem vega fra 10 kg og allt ad 20 kg

Vika Vika 1 Vika 2 Vika 3 Vika 4 Vika § Vika 6




Avisadur | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg | 0,3 ml/kg | 0,4 ml/kg | 0,5 ml/kg | 0,6 ml/kg
skammtur| (1 mg/kg) (2 mg/kg)| (3 mg/kg)| (4 mg/kg) | (5 mg/kg) | (6 mg/kg) Radlagour
Upphafsskammtur, hamarksskammtur
byngd Gefi0 rimmal
10 kg 1 ml (10 mg) 2 ml 3 ml 4 ml 5ml 6 ml
(20mg) | B0mg) | (40mg) | (50mg) | (60 mg)
15 kg 1,5 ml (15 mg) 3 ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
(30mg) | 45mg) | (60mg) | (75mg) | (90 mg)

Tafla 6: Skammtar i viobotarmeofero sem taka skal tvisvar a sélarhring fyrir bérn og unglinga sem
vega fra 20 kg og allt ad 30 kg

Vika Vika 1 Vika 2 Vika 3 Vika 4 Vika §
Avisadur | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg | 0,5 ml/kg
skammtur | (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) | (5 mg/kg)
Upphafsskammtur Raolagour
hamarksskammtur
byngd Gefid rammal
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg)
25 kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg)

Tafla 7: Skammtar i viobotarmeodfero sem taka skal tvisvar a sélarhring fyrir bérn og unglinga

sem vega fra 30 kg og allt ad 50 kg
Vika Vika 1 Vika 2 Vika 3 Vika 4
Avisadur | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg
skammtur | (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) Raodlagour
Upphafsskammtur hamarksskammtur
byngd Gefi0 rimmal
30kg 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)

Lacosamio medferd hafin med hledsluskammti (upphafleg einlyfijamedfero eda skipt yfir i einlyfjamedfero i
medhondlun a hlutaflogum eda viobotarmedferd i medhondlun a hlutaflogum eda viobotarmedferd |
medhoéndlun a frumkomnum pankippaflogum)

Medferd med lacosamidi ma einnig hefja med stokum 200 mg hledsluskammti, hja unglingum og bérnum
sem vega 50 kg eda meira sem og i fullordonum sem fylgt er eftir um pad bil 12 klst. sidar med
vidhaldsskammti 100 mg tvisvar sinnum 4 solarhring (200 mg/s6larhring), samkvemt skammtaazatlun.
Sidan & ad adlaga skammta samkvemt einstaklingsbundinni svérun og poli eins og lyst er hér ad ofan.
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Hefja ma gjof hledsluskammits hja sjiklingum pegar leeknirinn telur réttleetanlegt ad na hratt
jafnvaegispéttni lacosamios i plasma og medferdarahrifum. Gjof lyfsins 4 ad vera undir eftirliti leeknis me0
hlidsjon af mogulega aukinni tidni alvarlegra hjartslattartruflana og aukaverkana 4 midtaugakerfi (sja kafla
4.8). Gjof & hledsluskammti hefur ekki verid rannsdkud i bradatilfellum eins og siflogum.

Medferd heett

Ef haetta parf medferd med lacosamidi er radlagt ad minnka skammtinn smam saman vikulega um 4
mg/kg/sélarhring (fyrir sjuklinga undir 50 kg) eda 200 mg/sélarhring (fyrir sjuklinga sem vega 50 kg eda
meira) fyrir sjuklinga sem hafa fengid lacosamid skammta > 6 mg/kg/solarhring eda > 300 mg/solarhring,
hvor um sig. Hagt er ad ithuga heegari lekkun med vikulegum leekkunum um 2 mg/kg/sélarhring eda 100
mg/solarhring, ef leknisfraedileg porf er a.

Hja sjuklingum sem f4 alvarlegar hjartslattartruflanir skal meta kliniskan avinning/dhaettu og haetta skal pa
medferd med lacosamidi ef porf krefur.

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir (65 ara og eldri)

Ekki er naudsynlegt ad minnka skammta hja 6ldrudum. Hafa skal i huga aldurstengda minnkada
uthreinsun um nyru med hekkudum AUC gildum hja 61drudum (sja ,,Skert nyrnastarfsemi‘ hér a eftir og
kafla 5.2). Takmorkud klinisk reynsla er af notkun hja 6ldrudum sjuklingum med flogaveiki, sérstaklega
vid skammta staerri en 400 mg/solarhring (sja kafla 4.4, 4.8 og 5.1).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf ad breyta skommtum hja fullordnum eda sjuklingum & barnsaldri med vaegt til i medallagi mikid
skerta nyrnastarfsemi (CLCR >30 ml/min.). Fyrir sjuklinga a barnsaldri sem eru 50 kg eda pyngri og
fullordna sjuklinga med veega eda i medallagi mikid skerta nyrnastarfsemi ma thuga 200 mg
hledsluskammt, en geeta skal varadar vid frekari skammtaadlogun (>200 mg a sélarhring). Fyrir sjuklinga
a barnsaldri sem eru 50 kg eda pyngri og fullorona sjiklinga sem hafa verulega skerta nyrnastarfsemi
(CLCR <30 ml/min.) eda fyrir sjuklinga med nyrnasjukdom 4 lokastigi, er ma&lt med hamarksskammti 250
mg/s6larhring og skal gaeta varadar vid skammtaadlogun. Ef dbending er fyrir hledsluskammti, 4 ad nota
100 mg upphafsskammt og fylgja honum eftir med 50 mg tvisvar sinnum 4 sélarhring fyrstu vikuna,
samkvamt skammtadeetlun. Hja sjiklingum 4 barnsaldri sem eru undir 50 kg og hafa mikid skerta
nyrnastarfsemi (CLCR <30 ml/min.) og fyrir pa sem hafa nyrnasjukdéom a lokastigi er meelt med 25%
minnkun hamarksskammts. Fyrir alla sjuklinga sem purfa 4 bloédskilun ad halda er maelt med allt ad 50%
viobotarskammti vid lok bloédskilunar. Hja sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi 4 ad gaeta varadar
par sem litil klinisk reynsla er fyrir hendi og vegna upphledslu nidurbrotsefna (4n pekktrar lyfjafreedilegrar
virkni).

Skert lifrarstarfsemi

Fyrir sjuklinga & barnsaldri sem vega 50 kg eda meira, og fullordna med vagt til i medallagi mikio skerta
lifrarstarfsemi er radlagdur hamarksskammtur 300 mg/sélarhring.

Hja pessum sjuklingum 4 ad geeta varudar vio skammtaadlaganir og hafa i huga samtimis skerta nyrna- og
lifrarstarfsemi. Hja unglingum og fullordnum sem vega 50 kg eda meira ma ihuga 200 mg hledsluskammit,
en gaeta skal varudar viod frekari skammtaadldgun (>200 mg sélarhring). Byggt 4 upplysingum um
fullordna, atti a0 minnka hamarksskammt um 25% hja béornum sem vega minna en 50 kg me0 vagt eda
midlungsskerta lifrarstarfsemi. Rannsoknir 4 lyfjahvorfum lacosamios hja sjuklingum med verulega skerta
lifrarstarfsemi hafa ekki verid gerdar (sja kafla 5.2). Sjuklingum 4 barnsaldri eda fullordnum med verulega
skerta lifrarstarfsemi skal einungis gefid lacosamio pegar aztladur avinningur medferdar er talinn vega



pyngra en hugsanleg ahatta. Adlaga geeti purft skammtinn medan fylgst er ndid med sjikdémnum og
hugsanlegum aukaverkunum hja sjaklingnum.

Born
Lacosami0 er ekki radlagt til notkunar hja bérnum yngri en 4 ara i medhondlun a frumkomnum

pankippaflogum eda hja bérnum undir 2 ara aldri i medhondlun & hlutaflogum par sem takmorkud gogn
liggja fyrir um 6ryggi og verkun hja pessum aldurshopum.

Hledsluskammtur
Gjof hledsluskammts hefur ekki verio rannsokud hja bornum. Gjof hledsluskammts er ekki rad0logo hja
bérnum og unglingum léttari en 50 kg.

Lyfjagjof

Innrennslislyfid, lausn er gefid 4 15 til 60 minttum tvisvar sinnum 4 sélarhring. Akjosanlegt er ad timi
innrennslis sé ad minnsta kosti 30 minatur fyrir gj6f a >200 mg i hverju innrennsli (p.e.a.s. > 400
mg/solarhring).

Gefa ma lacosamid innrennslislyf, lausn i blaaed an frekari pynningar eda med pvi ad pynna hana med
natrium klorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn, glikésa 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn eda Ringer laktat
stungulyf, lausn.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

bekkt annars eda pridja stigs gattasleglarof.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vido notkun

Sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun hja sjuklingum sem hafa fengiod
flogaveikilyfjamedferd med ymsum abendingum. I safngreiningu 4 slembirédudum, kliniskum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu sem gerdar voru a flogaveikilyfjum kom einnig fram dalitid aukin
hetta 4 sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun. Ahaettupaettirnir eru ekki pekktir og fyrirliggjandi gogn
utiloka ekki méguleikann & aukinni dhattu af lacosamidi.

bvi skal fylgjast med sjuklingum me0 tilliti til sjalfsvigshugsana og sjalfsvigshegdunar og ihuga
videigandi medferd. Sjuklingum (og umdnnunaradilum sjiklinga) skal radlagt ad leita til leeknis ef
einkenna sjalfsvigshugsana eda sjalfsvigshegdunar verdur vart (sja kafla 4.8).

Hjartslattartaktur og leidni i hjarta

{ kliniskum rannsoknum 4 lacosamidi hefur verid greint fra skammtahadri lengingu PR bils. Geeta skal
varudar vid notkun lacosamids hja sjuklingum med undirliggjandi takttruflanavalda, t.d. sjuklingar sem
eru med pekktar leidslutruflanir eda alvarlegan hjartasjukdom (t.d. blodpurrd 1 hjartavodva/hjartadrep,
hjartabilun, hjartagalla (structural heart disease) eda truflanir 4 natriumgongum i hjarta), eda sjuklingar
sem fa lyfjamedferd sem hefur ahrif 4 leidni i hjarta, p.m.t. lyf vid hjartslattartruflunum og flogaveikilyf
sem eru natriumgangalokar (sja kafla 4.5) sem og hja 6ldrudum sjuklingum. fhuga etti ad taka



hjartalinurit (ECG) hja pessum sjuklingum 4dur en lacosamid skammtur er aukinn yfir 400
mg/sélarhring og eftir ad lacosamid er adlagad ad jafnveegi.

Hvorki var greint fra gattatifi né gattaflokti i kliniskum samanburdarrannséknum a lacosamidi og lyfleysu
sem voru gerdar hja sjuklingum med flogaveiki, en hins vegar hefur verid greint fra gattatifi og gattaflokti
i opnum ranns6knum & flogaveiki og einnig eftir markadssetningu.

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra gattasleglarofi (p.m.t. a II. stigi eda herra stigi af
gattasleglarofi). Hja sjuklingum med takttruflanavaldandi sjukdoma hefur verid greint fra slegla
hradslattarglopum. { mjog sjaldgaefum tilfellum hafa pessi tilvik leitt til hjartslattarleysis, hjartastopps og
dauda hja sjuklingum med undirliggjandi takttruflanavaldandi sjukddma.

Gera a sjuklingum grein fyrir einkennum takttruflana (t.d. haegum, hr6dum eda oreglulegum hjartsleetti,
hjartslattaronotum, medi, svima og yfirlidi). Radleggja skal sjuklingum ad leita til leeknis tafarlaust ef

pessi einkenni koma fram.

Sundl

Sundl getur fylgt medferd med lacosamidi sem gaeti aukid haettu 4 averkum eda byltum. Pess vegna 4 ad
radleggja sjuklingum ad gaeta varudar par til peir leera ad pekkja hugsanleg ahrif lyfsins (sja kafla 4.8).

Likur eru & a0 kippaflog versni eda taki sig aftur upp

Tilkynnt hefur verid um ny tilvik eda versnandi kippaflog hja badi fullordnum og bérnum med
frumkomin pankippaflog, einkum vio skammtaadlogun. Hja sjuklingum med fleiri en eina tegund floga
skal vega avinninginn af medferd vid einni tegund floga 4 moti hvers kyns versnun sem kemur fram a
annarri tegund floga.

Likur eru 4 ad raf-kliniskt (electro-clinical) dstand versni i tilteknum flogaveikiheilkennum hjé bérnum

Oryggi og verkun lacosamids hj4 sjiklingum 4 barnsaldri med flogaveikiheilkenni par sem stadbundin og
almenn flog geta verid samhlida hefur ekki verid akvedin.

Hjélparefni med pekkta verkun

betta lyf inniheldur 59,8 mg af natrium i hverju hettuglasi, sem jafngildir 3% af daglegri hdmarksinntoku
natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. rddleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta 4 vartidar vid notkun lacosamids hja sjuklingum sem eru medhondladir med lyfjum sem pekkt er ad
valdi PR lengingu (eins og flogaveikilyf sem eru natriumgangalokar) og hja sjuklingum sem eru
medhondladir med lyfjum vid hjartslattartruflunum. Hins vegar hafa greiningar a undirhopum i kliniskum
rannsoknum ekki leitt 1 1j6s meiri lengingar a4 PR bilinu hja sjuklingum sem taka carbamazepin eda
lamotrigin samhlida.

Nidurstédur ur in vitro rannsoknum




Almennt benda upplysingar til pess ad milliverkanir lacosamids og annarra lyfja séu sjaldgefar. In vitro
rannsOknir gefa til kynna ad lacosamid orvi ekki ensimin CYP1A2, CYP2B6 og CYP2C9 og hamli ekki
CYP1A1, CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 og CYP2E1 vid plasma péttni sem
sést 1 kliniskum rannséknum. In vitro rannsoknir gefa til kynna ad lacosamid sé ekki flutt med P-
glykoproteini i pormunum. Nidurstodur Or in vitro rannsoknum syna ad CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4
geta hvatad myndun O-desmetyl umbrotsefnisins.

Nidurstédur ur in vivo rannsoknum

Lacosamid hemur hvorki né hvetur CYP2C19 og CYP3A4 a0 neinu klinisku marki. Lacosamid hafoi ekki
ahrif & AUC fyrir midazolam (umbrotnar fyrir tilstilli CYP3A4, 200 mg lacosamid tvisvar sinnum &
solarhring) en Cmax fyrir midazolam haekkadi litils hattar (30%). Lacosamid hafdi engin ahrif a lyfjahvorf
omeprazo6ls (umbrotnar fyrir tilstilli CYP2C19 og CYP3A4, 300 mg lacosamid tvisvar sinnum &
solarhring).

Omeprazdl, sem er hemill CYP2C19 (40 mg einu sinni 4 solarhring) veldur ekki kliniskt marktaekum
breytingum a utsetningu lacosamids. Vegna pessa er 6liklegt ad midlungs 6flugir CYP2C19 hemlar hafi
kliniskt marktaek ahrif a4 almenna utsetningu fyrir lacosamidi.

Geta skal varadar vid samhlida medferd med 6flugum CYP2C9 hemlum (t.d. fluconazol) og CYP3A4
hemlum (t.d. itraconazol, ketoconazdl, ritonavir, clarithromycin), sem geta aukid almenna tutsetningu fyrir
lacosamidi. Slikar milliverkanir hafa ekki verid stadfestar in vivo en eru mogulegar samkvaemt in vitro
rannsoknum.

Sterkir ensimhvatar eins og rifampicin eda johannesarjurt (Hypericum perforatum) geta dregid midlungi
mikid ar altaekri Gtsetningu fyrir lacosamidi. bvi skal gaeta varadar pegar medferd med pessum
ensimhvtum hefst eda pegar henni er heett.

Flogaveikilyf

[ rannséknum & milliverkunum hafdi lacosamid ekki kliniskt marktak ahrif & péttni carbamazepins og
valproic syru i plasma. Carbamazepin og valproic syra hofou ekki ahrif a péttni lacosamids i plasma.
Samkvaemt mati 4 pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum mismunandi aldurshopa kom fram ad heildarttsetning
fyrir lacosamidi minnkar um 25 % i fullordnum og 17 % hja bornum samhlida medferd med 60rum
flogaveikilyfjum sem eru pekktir ensimhvatar (carbamazepin, fenytoin, fendbarbital i mismunandi
skommtum.

Getnadarvarnarlyf til inntoku

{ rannsokn 4 milliverkunum urdu engar milliverkanir sem skiptu mali kliniskt milli lacosamids og
getnadarvarnarlyfja til inntoku p.e. ethinylestradiol og levonorgestrel. Péttni progesterons vard ekki fyrir
ahrifum pegar lyfin voru gefin samhlida.

Onnur lyf

Rannsoknir a milliverkunum syndu ad lacosamid hafdi engin ahrif & lyfjahvorf digoxins. Engar
milliverkanir sem skipta mali kliniskt urdu milli lacosamids og metformins.

Samhlida gjof warfarins og lacosamids leidir ekki til kliniskt mikilvaegra breytinga & lyfjahvérfum og
lythrifum warfarins.

bott engar upplysingar séu fyrirliggjandi um milliverkanir lacosamids og alkohdls er ekki hagt ad utiloka
ahrif.
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Proteinbinding lacosamids er 1ag og er minni en 15%. bvi er talid oliklegt ad milliverkanir sem hafa
kliniska pydingu verdi vid lyf sem keppa vid lacosamid um proteinbindingu.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

Laeknar skulu reeda fyrirhugadar fjolskyldustekkanir og getnadarvarnir vid konur a barneignaraldri sem
taka lacosamid (sja Medganga).
Ef kona dkvedur ad verda barnshafandi skal endurskoda notkun lacosamids vandlega.

Medganga

Almenn dheetta tengd flogaveiki og flogaveikilyfjum

f rannséknum 4 6llum flogaveikilyfjum hefur verid synt fram 4 ad tidni feedingargalla er tvisvar til prisvar
sinnum meiri hja bérnum medra sem fa medferd vid flogaveiki midad vid u.p.b. 3% hja almenningi. Hja
peim sem voru medhondladir vard aukning & fedingagdllum hja peim sem fengu fjéllyfjamedferd, hins
vegar hefur ekki verid upplyst hvort pad sé af voldum medferdarinnar og/eda sjuikdomsins.

Enn fremur skal ekki stodva arangursrika medferd med flogaveikilyfjum, par sem versnun sjukdémsins
getur haft skadleg ahrif & modur og fostur.

Heetta tengd lacosamidi

Takmorkud gdgn eru fyrirliggjandi um notkun lacosamid 4 medgongu. Dyrarannsoknir benda ekki til
neinna vanskapandi dhrifa i rottum eda kaninum, en fosturskemmdir hafa sést hja rottum og kaninum vid
pa skammta sem valda eitrunum hja modurdyri (sja kafla 5.3). Hugsanleg dhzetta fyrir menn er ekki pekkt.
Lacosamio & ekki ad nota 4 medgdngu nema bryna naudsyn beri til (ef avinningurinn fyrir médurina vegur
greinilega pyngra en moguleg dhatta fyrir fostrid). Ef pungun er fyrirhugud parf ad endurmeta notkun
pessa lyfs vandlega.

Brjostagjof

Lacosamio skilst ut i brjostamjolk. Ekki er haegt ad utiloka heettu fyrir nyburana/ungbérnin. Radlagt er ad
haetta brjostagjof medan 4 medferd med lacosamioi stendur.

Frjésemi

Engar aukaverkanir 4 frjosemi karl- eda kvendyra eda & xlun komu fram hja rottum sem fengu skammta
sem leiddu til utsetningar i plasma (AUC), sem var allt ad u.p.b. tvéfaldri AUC i ménnum vid heesta
radlagda skammt fyrir menn.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Lacosami0 hefur litil eda veeg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Medferd med lacosamioi hefur
verid tengd sundli og 6skyrri sjon.

bvi skal radleggja sjuklingum ad hvorki aka né nota vélar sem geta verid heettulegar, fyrr en peir eru ordnir

vanir dhrifum lacosamids 4 pessa peetti.

4.8 Aukaverkanir
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Samantekt 4 upplysingum um Oryggi

Alls greindu 61,9% sjuklinga sem fengu lacosamid samkvamt slembivali og 35,2% sjuklinga sem fengu
lyfleysu samkvaemt slembivali fra a.m.k. einni aukaverkun byggt 4 greiningu ur sameinudum kliniskum
rannséknum a viobdtarmedferd med samanburdi viod lyfleysu hjé 1308 sjuklingum med hlutaflog (partial
onset seizures). Algengustu aukaverkanirnar (>=10%) sem greint var fra eftir medferd med lacosamioi voru
sundl, hofudverkur, 6gledi og tvisyni. Paer voru yfirleitt vaegar til midlungs alvarlegar. Sumar voru
skammtahadar og unnt var ad draga ir peim med pvi ad minnka skammtinn. Yfirleitt dr6 ur tioni og
alvarleika aukaverkana 1 midtaugakerfi og meltingarfeerum med timanum.

{ 6llum pessum klinisku samanburdarrannsoknum haettu 12,2% peirra sem fengu lacosamid og 1,6% peirra
sjuklinga sem fengu lyfleysu vegna aukaverkana. Sundl var algengasta aukaverkunin sem vard til pess ad
medferd med lacosamidi var heett.

Tidni aukaverkana 4 midtaugakerfi eins og sundl getur aukist eftir hledsluskammt.

Byggt 4 nidurstodum ur greiningu 4 jafngildri (non-inferiority) einlyfjamedferd i kliniskri rannsokn par
sem gerdur var samanburdur 4 lacosamidi og carbamazepin fordalyfi voru algengustu aukaverkanirnar
(=210%) fyrir lacosamid hofudverkur og sundl. 10,6% peirra sem fengu lacosamid samkvaemt slembivali
og 15,6% beirra sem fengu carbamazepin fordalyf samkvemt slembivali purftu ad hetta medferdinni
vegna aukaverkana.

Oryggissnid lacosamids sem tilkynnt var um i rannsokn sem gerd var 4 bornum fra 4 ara aldri med
sjalfvakta flogaveiki med frumkomnum pankippaflogum (primary generalised tonic-clonic seizures
(PGTCS)) var 1 samreemi vid pad sem kom fram 1 6ryggissniodi sem tilkynnt var um og kom fram i
samantekt ur kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu 4 hlutaflogum. Adrar aukaverkanir sem
tilkynnt var um hja sjuklingum med frumkomin pankippaflog voru kippaflog (2,5% i lacosamid hépnum
og 0% 1 lyfleysu hopnum) og slingur (ataxia) (3,3% i lacosamid hopnum og 0% i lyfleysuhopnum).
Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru sundl og svefnhdfgi. Algengustu aukaverkanirnar
sem leiddu til pess ad medferd med lacosamidi var hatt voru sundl og sjalfsvigshugsanir. Hlutfall peirra
sem hettu i rannsokninni vegna aukaverkana var 9,1% i lacosamid hopnum og 4,1% i lyfleysuhépnum.

Aukaverkanir, settar upp i toflu

Taflan hér ad nedan synir tioni peirra aukaverkana sem greint hefur verid fra i kliniskum rannséknum og
reynslu eftir markadssetningu. Tidnin er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar
(=1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1000 til <1/100) og tidni ekki pekkt (ekki hegt ad aetla tidni ut fra
fyrirliggjandi gognum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 8: Tioni aukaverkana sem tilkynnt hefur verido um i kliniskum rannséknum og reynslu eftir
markadssetningu

Liffeeri Mjog Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
algengar

Bl6d og eitlar Kyrningahrap

Onzmiskerfi Lyfjaofnaemi Lyfjattbrot med
fjolgun raudkyrninga
og altekum
einkennum
(DRESS)!2)
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Gedraen vandamal bunglyndi Arésarhneigd
Ruglastand Asingur)
Svefnleysi) Seluvima®
Gedrof!
Sjalfsvigstilraun”
Sjalfsvigshugsanir
Ofskynjanir)
Taugakerfi Sundl Kippaflog® Yfirlig® Krampi
Hofudverkur Slingur . . Oeélileg
Jafnvaegistruflanir | samhaefing
Minnisskerding Hreyfitruflun
Vitsmunaroskun
Svefndrungi
Skjalfti
Augntin
Minnkad
snertiskyn
Talordugleikar
Athyglisbrestur
Naladofi
Augu Tvisyni Oskyr sjon
Eyru og Svimi
volundarhiis Eyrnasud
Hjarta Gattasleglarof!-? [Slegla hradslattarglop!)
Heegslattur-?
Gattatif"?
Gattaflokt!-?
Meltingarfzeri Ogledi Uppkost
Haegdatregda
Vindgangur
Meltingartruflanir
Munnpurrkur
Nidurgangur
Lifur og gall Oedlilegar
nidurstodur
lifrarprofa®
Heaekkud
lifrarensim
(>2x ULN)®
Hud og K14adi Ofsabjugur® Stevens-
undirhud Utbrot™ Ofsakladi” Johnson
heilkenni"
Eitrunardreplos
hudpekju'”
Stookerfi og Vodvakrampar
bandvefur
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Almennar Gangtruflanir Hudrodi®

aukaverkanir Prottleysi

og breyta

aukaverkanir a Skapstyggd

ikomustad Olvunartilfinning
Obpeagindi eda
verkur &
stungustad®
Erting®

Averkar, eitranir Byltur

og  fylgikvillar Sar 4 hud

adgerdar Mar

M Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu.
@ Sj4 Iysingu 4 vldum aukaverkunum.

¥ Tilkynnt i rannsoknum 4 frumkomnum pankippaflogum (PGTCS).
9 Stadbundnar aukaverkanir tengdar gjof i blaed.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Notkun lacosamids hefur verio tengd skammtahadri lengingu a PR bili. Aukaverkanir tengdar lengingu a
PR bili (p.e. gattasleglarof, yfirlid, haegur hjartslattur) geta komid fram. Sjaldgeeft er ad greint s¢ fra 1.
stigs gattasleglarofi 1 kliniskum ranns6knum & vidbotarmedferd hja flogaveikisjuklingum eda, med
tidninni 0,7% fyrir lacosamid 200 mg, 0% fyrir 400 mg, 0,5% fyrir 600 mg og 0% fyrir lyfleysu. Ekki var
greint fra I1. stigs eda haerra af gattasleglarofi 1 pessum rannsoknum. Hins vegar hefur verid greint fra I1.
og Ill.stigs gattasleglarofi sem tengist lacosamid medferd eftir markadssetningu. I klinisku
einlyfjarannsokninni par sem gerdur var samanburdur a lacosamidi og carbamazepin fordalyfi var umfang
lengingar 4 PR bili sambaerilegt milli lacosamids og carbamazepins.

Sjaldan var greint frd yfirlidi i sameinudum kliniskum rannséknum & viobotarmedferd og var enginn
munur a flogaveikisjuklingum sem fengu lacosamid (n=944) (0,1%) og flogaveikisjuklingum sem fengu
lyfleysu (n=364) (0,3%). I klinisku einlyfjarannsokninni par sem gerdur var samanburdur 4 lacosamidi og
carbamazepin fordalyfi var greint fra yfirlidi hja 7/444 (1,6%) sjuklingum sem fengu lacosamid og hja
1/442 (0,2%) sjuklingi sem fékk carbamazepin fordalyf.

Ekki hefur verid greint fra gattatifi eda gattaflokti 1 kliniskum skammtimarannséknum, en hins vegar hefur
verid greint fra baedi gattatifi og gattaflokti i opnum rannsoknum & flogaveiki og einnig eftir
markadssetningu.

Oedlilegar nidurstoour rannsékna

Oedlilegar nidurstodur lifrarprofa hafa komid fram i kliniskum samanburdarrannséknum med lacosamidi
og lyfleysu hja fullordnum sjuklingum med hlutaflog sem toku samhlida 1 til 3 flogaveikilyf. Haekkun a
ALAT allt a0 prefoldum edlilegum efri moérkum (>3x ULN) kom fram hja 0,7% (7/935) sjuklinga sem
fengu lacosamid 10 mg/ml og hja 0% (0/356) sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Ofncemisviobrégo sem na til fjolda liffeera (multiorgan hypersensitivity reactions)

Greint hefur verid fra ofneemisviobrogdum sem na til fjolda liffeera (einnig pekkt sem lyfjatutbrot med
fjolgun raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS)) hj4 sjuklingum medhondludum med vissum
flogaveikilyfjum. Pessi viobrogd koma fram & mismunandi hatt en einkennast yfirleitt af hita og Gtbrotum
og geta tengst mismunandi lifferakerfum. Ef grunur leikur & um ofnemisviobrogdum sem na til fjolda
liffaera skal stodva medferd med lacosamidi.
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Born

Oryggissnid lacosamids 1 samanburdarrannsoknum med lyfleysu (255 sjiklingar frd 1 manada allt ad 4 4ra
gamlir og 343 sjuklingar fra 4 ara allt a0 17 ara gamlir) og opnum kliniskum rannsoknum (847 sjuklingar
fra 1 manada til allt ad eda jafnt og 18 ara) i viobotarmedferd barna med hlutaflog var i samraemi vid pad
sem fram kom hja fullordnum. Par sem takmorkud gogn liggja fyrir um born yngri en 2 éra er ekki meelt
med notkun lacosamids hja pessum aldurshopi. Aukalegar aukaverkanir sem voru tilkynntar i bornum voru
sotthiti, nefkoksbolga, kokbdlga, minnkud matarlyst, 6edlileg hegdun og svefnhofgi. Svefndrungi var oftar
tilkynntur hja bérnum (> 1/10) samanborid vio fullordna (> 1/100 til < 1/10).

Aldra0ir

{ einlyfjarannsékninni par sem gerdur var samanburdur 4 lacosamidi og carbamazepin fordalyfi virtust par
aukaverkanir sem tengdust notkun lacosamids hja 6ldrudum sjuklingum (> 65 ara) vera svipadar og hja
sjuklingum yngri en 65 ara. b6 er tioni byltu, nidurgangs og skjalfta heerri (>5% mismunur) hja 6ldrudum
sjuklingum en yngri fullordnum sjiklingum. Algengasta aukaverkunin tengd hjarta sem tilkynnt var um
hja 6ldrudum sjuklingum samanborid vid yngri fullordna einstaklinga var I. stigs gattaslegarof. Greint var
fra pessu hja 4,8% (3/62) aldradra sjuklinga sem fengu lacosamid samanborid vid 1,6% (6/382) hja yngri
fullordnum sjuklingum. beir sem purftu ad haetta medferd vegna aukaverkana sem komu fram med
lacosamidi voru 21,0% (13/62) aldradra sjiklinga samanborid vid 9,2% (35/382) yngri fullordna
sjuklinga. Pessi munur a milli aldradra og yngri fullordinna sjuklinga var svipadur peim sem kom fram i
virka samanburdarhopnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um a0 tengist
pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og dhattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Einkenni

Einkenni sem komu fram eftir ofskdmmtun lacosamios, 6vart eda viljandi, eru adallega tengd
miodtaugakerfi og meltingarvegi.

e bar aukaverkanir sem sjuklingar fundu fyrir vid skammta steerri en 400 mg og upp i 800 mg
voru ekki kliniskt frabrugonar aukaverkunum sem sjuklingar fundu fyrir vid gjof radlagora
skammta af lacosamioi.

e Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir inntéku 4 meira en 800 mg eru sundl, 6gledi,
uppkost, flog (pankippaflog (generalised tonic-clonic seizures), siflog). Truflanir a hjartaleidni,
lost og da hafa einnig komid fram. Tilkynnt hefur verid um daudsfoll hja sjuklingum 1 kjdlfarid
4 bradri, stakri ofskdmmtun eftir inntéku & nokkrum grommum af lacosamidi.

Medferd

Ekkert sérteekt motefni gegn ofskommtun lacosamios er til. Veita skal almenna studningsmedferd vid
ofskdmmtun lacosamids og jafnvel beita blédskilun ef naudsyn krefur (sja kafla 5.2).
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5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyf (antiepileptica), onnur flogaveikilyf, ATC-flokkur: NO3AX18

Verkunarhattur

Virka efnid, lacosamid (R-2-acetamido-N-benzyl-3-metoxypropionamid) er virkjud amindsyra.

Enn sem komid er hefur ndkvaemur verkunarhattur lacosamids i sambandi vid ahrif 4 flogaveiki hja folki
ekki verid skyrdur ad fullu. { raflifedlisfradilegum in vitro rannsoknum hefur verid synt fram 4 ad
lacosamio eykur sértekt heeggenga afvirkjun 4 rafspennuhlidi natriumgangna sem kemur jafnvaegi &
yfirérvadar taugafrumuhimnur.

Lyfhrif

f fjolda dyralikana hefur komid i ljos ad lacosamid verndar gegn flogum, hlutaflogum, fyrstu gradu flogum
og siokominni leekkun 4 flogaproskuldi.

{ rannsoknum sem ekki eru kliniskar var synt fram 4 ad lacosamid samhlida levetiracetam, carbamazepini,
fenytdini, valproati, lamotrigini, topiramati eda gabapentini hafi samverkandi eda vidbotar
krampastodvandi ahrif.

Verkun og 6ryggi (hlutaflog)

Fullordnir

Einlyfjamedfero

Synt var fram 4 verkun lacosamids sem einlyfjamedferd, i tviblindri ranns6kn med samhlida hop sem gerd
var til ad syna fram 4 a0 medferd var ekki lakari en med carbamazepin fordalyfi, hja 886 sjuklingum 16
ara eda eldri med nygreinda flogaveiki. Sjaklingarnir urdu ad vera med hlutaflog sem komu fram an areitis
med eda an siokominna alfloga. Sjuklingum var slembiradad i hlutfallinu 1:1 og fengu carbamazepin
fordalyf eda lacosamid toflur. Skammtarnir voru byggdir 4 sambandi skammta og verkunar og voru a
bilinu 400 til 1.200 mg/s6larhring fyrir carbamazepin fordalyf og 200 til 600 mg/so6larhring fyrir
lacosamid. Medferdarlengd var allt ad 121 vika had svorun.

Aztlad hlutfall 6 manada timabils 4n floga var 89,8% hja sjuklingum sem fengu lacosamid og 91,1% hja
sjuklingum sem fengu carbamazepin fordalyf samkvaemt Kaplan-Meier lifunargreiningu. Leidréttur
télulegur mismunur 4 medferdunum var -1,3% (95% CI: -5,5; 2,8). Kaplan-Meier mat fyrir 12 ménada
timabil an floga var 77,8% hja sjuklingum sem fengu lacosamid og 82,7% hja sjuklingum sem fengu
carbamazepin fordalyf.

Hlutfall 6 ménada timabils an floga hja 6ldrudum 65 ara og eldri (62 sjuklingar 4 lacosamidi, 57 sjuklingar
a carbamazepin fordalyfi) var svipad hja badum hopunum. Hlutfallid var einnig svipad og i heildarpyoi.
Hja 6ldrudum var vidhaldsskammtur lacosamids 200 mg /s6larhring hja 55 sjuklingum (88,7%), 400
mg/sélarhring hja 6 sjuklingum (9,7%) og skammturinn var aukinn i meira en 400 mg/s6larhring hja 1
sjukling (1,6%).

Skipt 1 einlyfjamedferd

Verkun og 6ryggi lacosamids pegar skipt er 1 einlyfjamedferd var metid i fjolsetra, tviblindri,
slembiradadri rannsokn med samanburdi vid eldri gogn. I rannsékninni var 425 sjiiklingum 4 aldrinum 16
til 70 ara med hlutaflog sem ekki hefur tekist ad na stjorn 4 (uncontrolled partial-onset seizures) sem fengu
stoduga skammta af 1 eda 2 markadssettum flogaveikilyfjum slembiradad til ad skipta i lacosamid
einlyfjamedferd (annadhvort 400 mg/solarhring eda 300 mg/solarhring i hlutféllunum 3:1). Hja
sjuklingum i medferd sem luku skammtaadldgun og hja sjuklingum sem farid var ad draga ar
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flogaveikilyfjum (284 og 99 talid i sdmu r60), var einlyfjamedferd viohaldid hja 71,5% og 70,7%
sjuklinga, talid i somu r60, i 57-105 daga (midgildi 71 dagur), a 70 daga fyrirfram aatlada
eftirfylgnitimabilinu.

Viobotarmedferd

{ premur filsetra, slemirédudum, kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu med 12 vikna
vidhaldstimabili var verkun lacosamids sem viobotarmedferd i radlogdum skommtum (200 mg/solarhring
og 400 mg/solarhring) stadfest. Einnig var synt fram a ad 600 mg/so6larhring af lacosamidi var arangursrikt
i samanburdarrannsoknum & vidobotarmedferd, virknin var samt sem 4dur svipud og vid 400 mg/solarhring
og minni likur voru 4 ad sjuklingar pyldu pennan skammt vegna aukaverkana tengdum midtaugakerfi og
meltingarfaerum. bess vegna er ekki maelt med 600 mg/solarhring. Hamarks radlagdur
solarhringsskammtur er 400 mg. Pessar rannsoknir sem toku til 1.308 sjiiklinga med ségu um hlutaflog ad
medaltali i 23 ar, voru snidnar til pess a0 meta 6ryggi og verkun lacosamids gefnu asamt 1-3 66rum
flogaveikilyfjum, pegar pad er gefid sjuklingum med hlutaflog, sem ekki hefur tekist ad na stjorn 4, med
eda an sidkominna alfloga. { heildina var hlutfall peirra sjuklinga sem fengu 50% frri flog, 23%, 34% og
40%, hja peim sem fengu lyfleysu, peir sem fengu 200 mg/s6larhring af lacosamidi og 400 mg/solarhring
af lacosamioi, talid 1 sému rod.

Lyfjahvorf og 6ryggi staks hledsluskammts af lacosamidi, sem gefinn var i blaaed, var akvardad i fjolsetra,
opinni rannsokn sem snidin var til pess ad meta dryggi og polanleika skjotrar byrjunar verkunar
lacosamids med gjof staks hledsluskammts i blaaed (inniheldur 200 mg), fylgt eftir med skammti til
inntoku tvisvar a sélarhring (jafngildum skammtinum sem gefinn var i blaed) sem viobotarmedferd hja
fullordnum einstaklingum, 16 til 60 ara, med hlutaflog (partial-onset seizures).

Born

Hlutaflog hafa svipada lifedlismeinafraedilega verkun og koma fram med likum kliniskum heetti hja
boérnum fra 2 ara aldri og hja fullordnum. Verkun lacosmids i bérnum 2 ara og eldri var framreiknud tr
gbgnum unglinga og fullordinna med hlutaflog, sem buist var vid hefou lika svorun, ad pvi gefnu ad
skammtaadlogun veri gerd (sja kafla 4.2) og ad synt hefur verio fram a oryggi fyrir (sja kafla 4.8).
Verkunin sem studd var ofangreindri framreikningsreglu var stadfest i tviblindri, slembiradadri, kliniskri
samanburdarrannsokn med lyfleysu. Rannsoknin samanstod af 8 vikna byrjunartimabili med 6 vikna
titrunartimabili i kjolfarid. Gjaldgengum sjuklingum a stoougum skommtum af 1 til < 3 flogaveikilyfjum,
sem ennpa upplifou a.m.k. 2 hlutaflog 4 4 vikum fyrir skimun med ekki lengri flogafrian tima en 21 dag &
8 vikna timabili fyrir inntdku i byrjunartimann, var slembiradad til ad fa annadhvort lyfleysu (n=172) eda
lacosamid (n=171).

Upphafsskdmmtun var 2 mg/kg/dag hja sjuklingum sem voru léttari en 50 kg eda 100 mg/dag hja
sjuklingum sem vogu 50 kg eda meira i 2 adskildum skommtum. A titrunartimabilinu voru
lacosamidsskammtar adlagadir med 1 til 2 mg/kg/dag aukningum hja sjuklingum sem voru léttari en 50 kg
eda 50 eda 100 mg/dag hja sjuklingum sem voru 50 kg eda pyngri med viku millibili til ad n&d marksvidi
vidhaldsskammta. Sjuklingar urdu ad hafa nad lagmarks markskammti fyrir pyngdarflokk sinn 4 sidustu
premur dégum titrunartimabilsins til pess ad vera gjaldgengir til ad fara i 10 vikna vidhaldstimabilid.
Sjuklingar attu ad vera 4 stodugum lacosamidsskammti allt vidhaldstimabilid eda peir voru teknir ut og
settir 4 blindada timabilid par sem skammtar voru minnkadir smatt og smatt.

Tolfreedilega marktaek leekkun tioni hlutafloga (p=0.0003), sem skiptir kliniskt mali, kom fram a 28
dégum fra byrjunartimabili til vidhaldstimabils 4 milli lacosamids- og lyfleysuhopsins.
Prosentuhlutfallsleekkun fram yfir lyfleysu byggt 4 samvikagreiningu var 31,72 % (95 % CI: 16.342,
44.277).
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[ heildina var hlutfall sjuklinga med a.m.k. 50 % fzekkun hlutafloga 4 28 dogum fra byrjunartimabili til
vidhaldstimabils 52,9 % i lacosamidshdépnum samanborid vid 33,3 % i lyfleysuhépnum.

Mat & lifsgeedum metid med ,, The Pediatric Quality of Life Inventory “gaf til kynna ad sjuklingar i badi
lacosamids- og lyfleysuh6pum héfou sambeerileg og stodug heilsutengd lifsgaedi 4 6llum
medferdartimanum.

Verkun og 6ryggi (frumkomin pankippaflog)

Synt var fram & verkun lacosamids sem vidbotarmedferd hja sjuklingum 4 ara og eldri med sjalfvakta
flogaveiki med frumkomnum pankippaflogum (PGTCS) i 24 vikna tviblindri, slembiradadri, fjolsetra,
lyfleysustyrori kliniskri rannsokn med mismunandi hopum. Rannsoknin samanstod af 12 vikna
vidmidunartimabili (historical baseline period), 4 vikna framskyggnu vidmidunartimabili (prospective
baseline period) og 24 vikna meodferdartimabili (sem samanstod af 6 vikna titrunartimabili og 18 vikna
vidhaldstimabili). Gjaldgengum sjuklingum & stddugum skommtum af 1 til 3 flogaveikilyfjum, sem fengu
a.m.k. 3 stadfest frumkomin pankippaflog a 16 vikum af samanlogdum vidmidunartima var slembiradad 1
amoti 1 til ad f4 lacosamid eda lyfleysu (sjuklingar eins og peim var slembiradad (full analysis set):
lacosamid n=118, lyfleysa n=121; af peim voru 8 sjuklingar a aldrinum >4 til < 12 4ra sem medhondladir
voru med lacosamidi en 9 med lyfleysu og 16 sjuklingar 4 aldrinum >12 til < 18 4ra medhondladir med
lacosamidi en 16 med lyfleysu).

Sjuklingar voru titradir upp ad aetludum vidhaldsskammti 12 mg/kg/dag hja sjiklingum sem vega minna
en 30 kg, 8 mg/kg/dag hja sjuklingum sem vega milli 30 og 50 kg eda 400 mg/dag hja sjuklingum sem
vega 50 kg eda meira.

Tafla 9: Verkun lacosamids sem viobotarmedferdar i 24 vikna tviblindri, slembiradadri, lyfleysu-
styrori, samhlida, fjolsetra kliniskri rannsokn

Verkunarbreyta Lyfleysa Lacosamio
N=121 N=118

Timi ad 60ru frumkomnu pankippaflogi (PGTCS)

Midgildi (dagar) 77,0 -

95% oryggisbil 49,0; 128,0 -

Lacosamio — Lyfleysa

Ahettuhlutfall 0,540

95% oryggisbil 0,377; 0,774

p-gildi < 0,001
Laus vid flog

Lagskipt Kaplan-Meier mat (%) 17,2 31,3

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

Lacosamid — Lyfleysa 14,1

95% oryggisbil 3,2;25,1

p-gildi 0,011

Athugasemd: Hja lacosamiohopnum var ekki haegt ad azetla midgildi tima fram ad 6dru frumkomnu
pankippaflogi (PGTCS) med Kaplan-Meier adferdum par sem ad >50% sjuklinga fengu ekki annad
pankippaflog fyrir dag 166.
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Nidurstodur 1 undirhopi barna voru i samraemi vid nidurstddur fyrir heildarpydi fyrir adalendapunkta,
aukaendapunkta og adra endapunkta fyrir verkun.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inndeelingu i blaaed, nast Cmax vid lok inndealingarinnar. Péttni i plasma eykst hlutfallslega me0
skammti beaedi eftir inntoku (100-800 mg) og gjof i blaed (50-300 mg).

Dreifing

Dreifingarrimalid er u.p.b. 0,6 1/kg. Minna en 15% af lacosamid er bundid plasmaproteinum.

Umbrot

95% af skammtinum skilst it i pvagi sem lacosamid og umbrotsefni. Umbrot lacosamids hafa ekki verid
skilgreind ad fullu.

Helstu efnin sem skiljast ut i pvagi eru obreytt lacosamid (u.p.b. 40% af skammtinum) og O-desmetyl
umbrotsefni pess, minna en 30%.

Skautadur hluti sem er talinn vera serin afleidur voru u.p.b. 20% af pvi sem fannst i pvagi, en fannst adeins
1 mjog litlu magni (0-2%) 1 plasma hja sumum einstaklingum. A9 auki fundust 6nnur umbrotsefni 1 litlu
meli (0,5-2%) 1 pvagi.

Nidurstddur ar in vitro rannsoknum syna ad CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4 geta hvatad myndun O-
desmetyl umbrotsefnisins en ekki hefur verid stadfest med in vivo rannsoknum hvert iséensimanna er
mikilvaegast. Enginn kliniskur munur sem skiptir mali kom 1 ljos 4 utsetningu fyrir lacosamidi pegar
lyfjahvorf einstaklinga med mikil umbrot (extensive metabolisers, med virkt CYP2C19) voru borin saman
vi0 lyfjahvorf einstaklingum med 6fullnegjandi umbrot (poor metabolisers, CYP2C19 vantar). Ennfremur
syndi rannsokn & milliverkunum med émeprazoli (CYP2C19 hemill) engar breytingar sem skipta mali
kliniskt & péttni lacosamids i plasma sem gefur til kynna ad mikilvaegi pessa ferlis sé litid. béttni O-
desmetyl-lacosamids i plasma er u.p.b. 15% af péttni lacosamios i plasma. Petta adalumbrotsefni hefur
enga pekkta lyfjafreedilega verkun.

Brotthvarf

Brotthvarf lacosamids tr blodrasinni er adallega med utskilnadi i gegnum nyru og nidurbroti. Eftir inntdku
og gjof 1 blazd med geislamerktu lacosamidi fannst u.p.b. 95% af geislavirkninni i pvagi og innan vid
0,5% 1 heegdum. Helmingunartimi brotthvarfs lacosamids er u.p.b. 13 klst. Lyfjahvorfin eru skammtahad
og stodug allan timann, med litlum breytileika hja sama einstaklingi og milli einstaklinga. Eftir lyfjagjof
tvisvar 4 dag er jafnveegi nad eftir 3-daga. Plasmapéttni eykst med uppsdfnunarstudli sem er u.p.b. 2.

Stakur 200 mg hledsluskammtur nalgast jaftnvagispéttni sem er sambarileg vid 100 mg til inntdku tvisvar
sinnum a solarhring.

Lyfjahvorf hja sérstékum sjuklingahépum
Kyn

Kliniskar rannsoknir benda til pess ad kynferdi hafi ekki kliniskt marktaek ahrif & péttni lacosamios 1
plasma.
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Skert nyrnastarfsemi

Flatarmal lacosamid undir péttniferli eykst u.p.b. um 30% hja sjiklingum med vagt til i medallagi
alvarlega skerta nyrnastarfsemi, 60% hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi og hja
sjuklingum med nyrnasjukdom a lokastigi sem purftu a blodskilunarmedferd ad halda samanborid vid
heilbrigda einstaklinga, par sem engin ahrif urdu 4 Cmax.

Lacosamid er fjarlaegt 4 dhrifarikan hatt med blooskilun. Eftir 4 klst. blodskilunarmeodferd hefur flatarmal
lacosamid undir péttniferli minnkad um u.p.b. 50%. bess vegna er melt med skammtauppbot eftir
blodskilun (sja kafla 4.2). Utsetning fyrir O-desmetyl umbrotsefninu jokst margfalt hja sjiklingum med i
medallagi alvarlega og alvarlega skerta nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum med nyrnasjikdom 4 lokastigi sem
ekki voru i blodskilunarmedferd jukust gildin stodugt i paer 24 kist. sem syni voru tekin. Ekki er vitad
hvort aukin utsetning einstaklinga med nyrnasjukdom & lokastigi fyrir umbrotsefnum geti orsakad
aukaverkanir en engin pekkt lyfjafreedileg virkni hefur verid stadfest af umbrotsefninu.

Skert lifrarstarfsemi

Einstaklingar med i medallagi skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh B) voru med herri péttni lacosamids 1
plasma (u.p.b. 50% heerri AUCnorm). Heerri plasmapéttni var ad hluta til vegna skertrar nyrnastarfsemi
hja rannsoknarpydinu. Aeetlad var ad su minnkun tthreinsunar sem ekki var um nyru hja sjiklingunum
sem toku patt 1 rannsokninni leiddi til 20% aukningar a AUC fyrir lacosamid. Lyfjahvorf lacosamid hafa
ekki verid metin hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Aldradir (eldri en 65 ara)

{ rannsokn hja 6ldrudum korlum og konum med m.a. patttoku fjogurra sjuklinga sem voru >75 éra, jokst
AUC um 30 og 50% samanborid vio yngri karlmenn, talid i somu rd0. betta tengist ad hluta til minni
likamspyngd. Pegar tekid var tillit til likamspyngdar vard munurinn 26% og 23% talid i somu r6d. Einnig
kom fram aukinn breytileiki vardandi Gtsetningu. I pessari rannsokn var einungis 6rlitil minnkun a
uthreinsun lacosamids um nyru. Ekki er alitid ad naudsynlegt sé ad minnka skammta almennt, nema pess
sé porf vegna skertrar nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

Born

Lyfjahvorf lacosamids 1 bornum voru fundin i pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum med notkun dreifgagna um
plasmapéttni (sparse plasma concentration data) sem fengust i sex slembiréoudum kliniskum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu og fimm opnum rannséknum hja 1655 fullordnum og bérnum med
flogaveiki 4 aldrinum 1 manada til 17 ara. brjar af pessum rannsoknum voru gerdar hja fullordnum, 7 hja
bornum og 1 hja blondudum sjuklingahop. Gefnu lacosamidsskammtarnir voru 4 bilinu 2 til 17,8
mg/kg/sélarhring tvisvar sinnum a sélarhring og foru ekki yfir 600 mg/sélarhring.

Damigerd plasmauthreinsun var aztlud 0,46 1/klst., 0,81 1/klst., 1,03 I/klst. og 1,34 I/klst. hja bornum sem
vogu 10 kg, 20 kg, 30 kg og 50 kg, 1 peirri r6d. Til samanburdar var plasmauthreinsun aztlud 1,74 1/klst. i
fullordnum sjaklingum (70 kg likamspyngd).

Rannsokn 4 lyfjahvorfum hjé rannséknarpydi med notkun dreifgagna um plasmapéttni Gr rannsokn 4
frumkomnum pankippaflogum, syndi svipada ttsetningu hja sjuklingum med frumkomin pankippaflog og
hja sjuklingum med hlutaflog.

5.3 Forkliniskar upplysingar
{ rannsoknum 4 eiturverkunum var plasmapéttni lacosamids svipud eda orlitid meiri en plasmapéttni hja

sjuklingum, sem pydir ad litill eda enginn munur er 4 Utsetningu hjd ménnum.
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{ rannsokn 4 lyfjafredilegu dryggi vid gjof lacosamids i blazd hja hundum i svafingu kom fram
skammvinn lenging 4 PR bili og gleikkun QRS samstadu og lekkun 4 bl60prystingi, langliklegast er ad
petta s¢ vegna neikveedra ahrifa 4 hjartad. Pessar skammvinnu breytingar komu fyrst fram 4 sama
péttnibili og eftir hdmarks radlagdan kliniskan skammt. Vid 15-60 mg/kg skammta i blaad hja svefoum
hundum og cynomolgus 6pum, sast hagari leidni i gattum og sleglum, gattasleglarof og 6samtaka gatta-
og sleglataktur.

f rannsoknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta komu fram vaegar afturkraefar breytingar &
lifrarstarfsemi hja rottum vid skammta sem voru 3 f6ld klinisk utsetning. bessar breytingar voru m.a.
aukin liffeerapyngd, steekkun lifrarpekjufrumna, haeekkud gildi lifrarensima i sermi og aukning
heildarkolesterdls og priglyserida. A0 undanskildri steekkun lifrarpekjufrumna komu ekki fram neinar
meinafradilegar breytingar i vefjum. I rannséknum 4 eiturverkunum 4 axlun og proska hja nagdyrum og
kaninum komu ekki fram vanskapandi ahrif, en tidni daudfeddra afkveema og dauda aftkvaema rétt eftir
faedingu jokst, og gotsteerd lifandi afkveema og likamspyngd afkvaema var 6rlitid minni hja rottum vid
skammta sem h6fou eiturverkun 4 modurdyr, sem samsvorudu almenni ttsetningu sem er svipud pvi sem
vaenta ma vio kliniska ttsetningu. bar sem ekki reyndist mégulegt ad rannsaka meiri Gtsetningu vegna
eiturverkana 4 modurdyr, eru nidurstddurnar 6fullnaegjandi til pess ad haegt sé ad leggja heildarmat 4
hugsanlega eiturverkun lacosamids & fostur/fosturvisa.

Rannsoknir a rottum leiddu i 1j6s ad lacosamid og/eda umbrotsefni pess berast audveldlega yfir
fylgjuproskuld. I ungum rottum og ungum hundum eru gerdir eitrunar eigindlega ekki 6druvisi en paer sem
koma fram i fullordnum dyrum. { ungum rottum kom fram minni likamspyngd vid altaka utsetningu lika
pvi sem vid ma buast vid kliniska ttsetningu. { ungum hundum byrjudu skammvinn og skammtatengd
klinisk einkenni & midtaugakerfi a0 koma fram vid laegri alteeka utsetningu en pa sem vid ma buast vid
kliniska ttsetningu.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Vatn fyrir stungulyf

Natriumklorio

Saltsyra (til ad stilla syrustig, pH)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi med 68rum lyfjum en peim sem eru nefnd i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

3 ar.

Synt hefur verid fram 4 ad lyfid vidheldur edlis- og efnafredilegum stéougleika vid notkun i 24
klukkustundir vid hitastig allt ad 25°C og vid 2-8°C eftir blondum med leysunum sem taldir eru upp i
kafla 6.6 og geymt i polyvinylklorio (PVC) pokum.

Ut fra orverufraedilegu sjonarmidi, skal nota 1yfid strax. Ef lyfid er ekki notad strax, eru geymslutimi og
geymsluadstedur fyrir notkun 4 abyrgd notanda og attu venjulega ekki vara lengur en i 24 klist. vio 2 til
8°C, nema blondun hafi att sér stad vid stadladar og fullgildadar orverufriar adstadur.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur lyfsins.
Fyrir geymsluskilyrdi eftir blondun, sja kafla 6.3.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Litlaust hettuglas ur gleri af gerd I med bromobutylgaimmi-tappa med appelsinugulu alinnsigli sem
smelt er af.

Pakkningasterd 1x20 ml, 5x20 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varidarradstafanir vio forgun

Ekki skal nota lyfid ef agnir eru 1 pvi eda pad hefur upplitast.

betta lyf er eingongu til notkunar einu sinni, farga skal onotadri lausn. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda
urgangi i samrami vid gildandi reglur. Synt hefur verid fram & edlisfraedilegan samrymanleika og
efnafraedilegan stodugleika Lacosamide Adroiq innrennslislyfs, lausnar, eftir blondun med eftirtéldum
lausnum til pynningar, i a0 minnsta kosti 24 klst. og geymt i PVC pokum vid hitastig allt ad 25°C.

Til pynningar:

Natriumkl6rid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn
Glukési 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn
Ringer laktat stungulyf, lausn

7. MARKADSLEYFISHAFI

Extrovis EU Kft.
Raktarvarosi Ut 9,
Torokbalint, 2045
Ungverjaland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1732/001
EU/1/23/1732/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 31. mai 2023
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu:
http://www.ema.europa.eu/
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VIDAUKI 11

. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Pharma Pack Hungary Kft
Vasut u. 13, Budaors
H-2040 Ungverjaland

Pharma Pack Hungary Kft.
Building B, Raktarvarosi Ut 9,
Torokbalint,

2045 Ungverjaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma fram i
prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Lyfio er lyfseodilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 61llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markad0sleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstofunum eins og fram
kemur i deetlun um aheattustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppferslum 4 aztlun um
aheettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aaetlun um aheettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
bess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI I

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri askja

1. HEITI LYFS

Lacosamide Adroiq 10 mg/ml innrennslislyf, lausn
lacosamid

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af innrennslislyfi, lausn inniheldur 10 mg lacosamid.
Hvert 20 ml hettuglas inniheldur 200 mg lacosamid.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur natriumklérid, saltsyru, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5 x 20 innrennslislyf, lausn.
1 x 20 innrennslislyf, lausn.

5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaaed.
Ma eing6ngu nota einu sinni.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Extrovis EU Kft.
Raktarvarosi Ut 9,
Torokbalint, 2045
Ungverjaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1732/001
EU/1/23/1732/002

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUDPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Hettuglas

1. HEITI LYFS

Lacosamide Adroiq 10 mg/ml innrennslislyf, lausn
lacosamid

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af innrennslislyfi, lausn inniheldur 10 mg lacosamio.
Hvert 20 ml hettuglas inniheldur 200 mg lacosamid.

3. HIALPAREFNI

Inniheldur natriumklérid, saltsyru, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn

200 mg/20 ml

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Ma bara nota einu sinni.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazd.

NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

|8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Extrovis EU Kft.
Raktarvarosi Ut 9,
Torokbalint, 2045
Ungverjaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1732/001
EU/1/23/1732/002

[13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

‘17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Lacosamide Adroiq 10 mg/ml innrennslislyf, lausn lacosamio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

. Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Lacosamide Adroiq og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Lacosamide Adroiq

3. Hvernig nota 4 Lacosamide Adroiq

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a Lacosamide Adroiq

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Lacosamide Adroiq og vido hverju pad er notad
Upplysingar um Lacosamide Adroiq

Lacosamide Adroiq inniheldur lacosamid. bad tilheyrir flokki lyfja sem nefnast ,,flogaveikilyf *.
bessi lyf eru notud til ad medhondla flogaveiki.

*  Pér hefur verid gefid petta lyf til ad faekka flogum sem pu fero.

Vio hverju Lacosamide Adroiq er notad

» Lacosamide Adroiq er notad:

] eitt og sér eda med 6drum flogaveikilyfjum hja fullordnum, unglinum og bérnum 2
ara og eldri til a0 medhdndla tiltekna gerd flogaveiki sem einkennist af hlutaflogum
med eda an sidkominna alfloga. Vid pessa gerd flogaveiki hafa flogakdstin fyrst
adeins ahrif 4 annan hluta heilans. Hins vegar geta pau farid seinna yfir sterra svadi i
badum hlutum heilans.

med 60rum flogaveikilyfjum hja fulloronum, unglinum og bornum 4 ara og eldri til ad
medhondla frumkomin pankippaflog (meirihattar flog, par med talid medvitundarleysi)
hja sjuklingum med sjalfvakta flogaveiki (su tegund flogaveiki sem talid er a0 eigi sér

erfoafraedilegar orsakir).

2. Adur en byrjad er ad nota Lacosamide Adroiq

Ekki ma nota Lacosamide Adroiq :
*  efum er ad reda ofnaemi fyrir lacosamidi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin

upp i kafla 6). Ef pu ert ekki viss um hvort pt hafir ofnemi, skaltu radfaera pig vid leekninn.
e ef pt ert med dkvedin hjartslattarvandamal sem nefnast II. eda II1. stigs gattasleglarof.
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Ekki taka Lacosamide Adroiq ef eitthvad ofangreint 4 vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu raeda
vi0 leekninn eda lyfjafreding a&dur en pu tekur petta lyf.

Varnadaroro og vartdarreglur

Leitid rada hja leekninum 40ur en Lacosamide Adroiq er notad ef:

. bt hefur sjalfsskadahugsanir eda sjalfsvigshugsanir. Vart hefur ordid vid
sjalfsskadahugsanir eda sjalfsvigshugsanir hja faeinum einstaklingum sem hafa fengid
medferd med flogaveikilyfjum eins og lacosamidi. Ef pt faerd einhvern tima pess konar
hugsanir hafou pa tafarlaust samband vio leekninn.

. pt ert med hjartavandamal sem hafa ahrif 4 hjartslattinn hja pér pannig ad pt hefur oft
mjog heegan, hradan eda oreglulegan hjartslatt (t.d. gattasleglarof, gattatif og gattaflokt).

. pt hefur alvarlegan hjartasjikdom eins og hjartabilun eda hefur adur fengiod hjartaafall.

. pig sundlar oft eda fellur. Lacosamide Adroiq getur valdid sundli, sem getur aukid haettu &
slysum og byltum. betta py0dir ad pu ettir ad fara geetilega par til pu hefur vanist ahrifum
lyfsins.

Ef eitthvad ofangreint 4 vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu raeda vid leekninn eda lyfjafreding
adur en Lacosamide Adroiq er notad.

Ef pt tekur Lacosamide Adroiq skaltu reeda vid lekninn ef pu finnur fyrir nyrri tegund floga eda
versun peirra floga sem fyrir eru.

Ef pt tekur Lacosamide Adroiq og pu finnur fyrir 6edlilegum hjartsleetti (t.d. haegum, hr6dum eda
oreglulegum hjartsleetti, hjartslattaronotum, maedi, svima, yfirlidi), leitadu tafarlaust til leeknis (sja
kafla 4).

Born

Hvorki er malt med notkun Lacosamide Adroiq fyrir born yngri en 2 ara meo tiltekna gerd af
flogaveiki sem einkennist af hlutaflogum né fyrir born yngri en 4 4ra med frumkomin pankippaflog.
betta er vegna pess ad ekki er enn vitad hvort pad muni virka eda sé druggt hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlioa Lacosamide Adroiq

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Sérstaklega skaltu segja lekninum eda lyfjafraedingi ef pu tekur eitthvert eftirfarandi lyfja sem hafa
ahrif & hjartad. - betta er vegna pess ad Lacosamide Adroiq getur einnig haft ahrif 4 hjartad:

. lyf vid hjartavandamalum;

. lyf sem geta valdid ,,Jlengingu & PR bili” vid rannsokn a hjarta (hjartalinurit), eins og lyf

notud vid flogaveiki eda verk, nefnd carbamazepin, lamotrigin eda pregabalin;

. lyf sem notud eru til medferdar vid dkvednum tegundum hjartslattaroreglu eda hjartabilun.
Ef eitthvad ofangreint 4 vid um big (eda pu ert ekki viss), skaltu reeda vio lekninn eda lyfjafreeding
aour en pu tekur Lacosamide Adroiq.

Lattu einnig laekninn eda lyfjafreeding vita ef pu tekur einhver eftirfarandi lyfja. - Petta er vegna
pess ad pau geta aukid eda minnkad ahrifin af Lacosamide Adroiq i likama pinum:

. lyf sem notud eru vid sveppasykingum eins og fluconazol, itraconazol eda ketoconazdl;

. lyf sem notad er til medferdar vid HIV-sykingu eins og ritonavir;

. lyf notud til medferdar vid bakteriusykingum eins og clarithromycin eda rifampicin;

*  jurtalyf notad til medferdar vid veegum kvida og punglyndi, nefnt johannesarjurt (St. John‘s

wort).

Ef eitthvad ofangreint a vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu reda vid leekninn eda lyfjafreding
aour en pu tekur Lacosamide Adroiq.
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Notkun Lacosamide Adroiq med afengi

Sem varudarradstofun 4 ekki ad drekka afengi samhlida medferd med Lacosamide Adroigq.
Medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri skulu reeda notkun getnadarvarna vio leekni.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum eda lyfjafraedingi 4dur en lyfid er notad.

Ekki er radlagt a0 taka Lacosamide Adroiq 4 medgdngu par sem ahrif Lacosamide Adroiq a
medgongu og 6faedda barnid eru ekki pekkt.

Ekki er radlagt ad vera med barn 4 brjosti 4 medan pu tekur Lacosamide Adroiq vegna pess ad
Lacosamide skilst ut i brjoéstamjoélk.

Féaou tafarlaust rad hja leekninum ef pu verdur pungud eda hefur i hyggju ad verda pungud.
Leaeknirinn mun hjalpa pér ad taka akvoroun um pad hvort pu eigir ad nota Lacosamide Adroiq eda
ekki.

Ekki heetta medferd an pess ad rada fyrst vid leekninn par sem pad geeti aukid flogin pin. Versnun
sjukdomsins gaeti einnig skadad barnid pitt.

Akstur og notkun véla

Ekki aka, hjola né nota vélar fyrr en fyrir liggur hvernig ahrif lyfid hefur 4 pig. betta er vegna pess
ad Lacosamide Adroiq getur valdid sundli eda pokusyn.

Lacosamide Adroiq inniheldur natrium

Hvert hettuglas pessa lyfs inniheldur 59,8 mg af natrium (adalefnid 1 matarsalti). Petta jafngildir 3%
daglegri hamarksinntdku natriums r feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota a Lacosamide Adroiq

Notid 1yfid alltaf eins og laecknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig
nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi

Notkun Lacosamide Adroiq

*  Hefjama Lacosamide Adroiq medferd:
- med innrennsli i blded (stundum kallad IV innrennsli) par sem lyfid er gefio i blazd af
leekni eda hjukrunarfraedingi. Pad er gefio a 15 til 60 minttum.
. Laeknirinn mun akveda i hversu marga daga pii munt fa innrennsli. Reynsla er komin &
innrennsli lacosamids tvisvar sinnum & solarhring i allt ad 5 daga. Fyrir langtima medferd
eru lacosamio toflur og saft i bodi.

begar skiptir er frd innrennsli 1 inntéku (eda 6fugt) mun heildarmagnid sem pu tekur & hverjum degi
og hve oft pu tekur lyfid haldast obreytt.

*  Notadu lacosamid tvisvar sinnum a sélarhring (med u.p.b. 12 klukkustunda millibili).
. Reyndu ad nota pad 4 u.p.b. sama tima a4 hverjum degi.
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Hversu mikio skal nota

Hér fyrir nedan eru taldir upp venjulegir radlagdir skammtar af Lacosamide Adroiq fyrir
mismunandi aldurshopa og pyngd. Laknirinn getur avisad annarri skammtasteerd ef pt ert med
nyrna- eda lifrarvandmal.

Unglingar og born sem eru 50 kg eda pyngri og fulloronir

begar Lacosamide Adroiq er notad eitt og sér
- Venjulegur upphafsskammtur af Lacosamide Adroiq er 50 mg tvisvar sinnum a sélarhring.
- Lacosamide Adroiq medferd getur einnig hafist 4 skammtinum 100 mg af Lacosamide
Adroiq tvisvar sinnum & solarhring.
- Laeknirinn getur aukid skammtinn sem pi tekur tvisvar sinnum 4 sélarhring um 50 mg i
hverri viku. betta er gert par til pu neerd vidohaldsskammti milli 100 mg og 300 mg tvisvar
sinnum & solarhring.

begar Lacosamide Adroiq er notad med 60rum flogaveikilyfjum

- Venjulegur upphafsskammtur af Lacosamide Adroiq er 50 mg & tvisvar sinnum sélarhring.

- Leeknirinn getur aukid skammtinn sem pt tekur tvisvar sinnum 4 sélarhring um 50 mg i
hverri viku. betta er gert par til pu neerd vidhaldsskammti milli 100 mg og 200 mg tvisvar
sinnum 4a solarhring.

- Ef pu ert pyngri en 50 kg getur leeknirinn akvedid ad hefja Lacosamide Adroiq medferd med
stokum 200 mg ,,hledsluskammti”. P myndir sidan hefja toku a aframhaldandi
vidhaldsskammti 12 klst. sidar.

Boérn og unglingar sem vega minna en 50 kg

- I'medhondlun d hlutaflogum: Athugid ad ekki er malt med notkun Lacosamide Adroiq hja
bornum undir 2 4ra aldri.

- [ medhondlun a frumkomnum pankippaflogum (primary generalised tonic-clonic seizures):
Athugio a0 ekki er melt med notkun Lacosamide Adroiq hja bérnum undir 4 ara aldri.

Pegar Lacosamide Adroiqg er notad eitt og sér

- Leeknirinn mun dakveda skammtinn af Lacosamide Adroiq eftir likamspyngd pinni.

- Venjulegur upphafsskammtur er 1 mg (0,1 ml), a hvert kilogramm (kg) likamspyngdar, tvisvar
sinnum d solarhring.

- Leeknirinn getur aukio skammtinn sem pu tekur tvisvar sinnum d solarhring um 1 mg (0,1 ml)
fyrir hvert kg likamspyngdar i hverri viku. Petta er gert par til pu neerd viohaldsskammti.

- Skammtatoflur, p.m.t. radlagdan hamarksskammt, ma finna hér fyrir nedan. betta er adeins til
upplysinga. Laeknirinn mun finna rétta skammtinn fyrir pig.

Skal nota tvisvar sinnum 4 sélarhring hja bornum fra 2 ara aldri sem vega fra 10 kg til allt ad
40 kg

byngd |Vika 1 Vika2 |Vika3 ([Vika4 |VikaS |Vika 6 Radlagour
Upphafsskammtur:|0,2 ml/kg 0,3 ml/kg [0,4 ml/kg 0,5 ml/kg hamarksskammtur:
0,1 ml/kg 0,6 ml/kg

10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml Sml 6 ml

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

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

25kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5ml | 15 ml
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30kg | 3ml 6 ml 9 ml 12 ml 15 ml 18 ml
35kg 3,5ml 7 ml 10,5ml | 14 ml 17,5ml | 21 ml
Skal nota tvisvar sinnum a solarhring hja bérnum og unglingum sem vega fra 40 kg til allt ao
50 kg
Pyngd Vika 1 Vika 2 Vika 3 Vika 4 Vika 5 Raodlagour
Upphafsskammtur: 0,2 ml/kg | 0,3 ml/kg | 0,4 ml/kg| hamarksskammtur:
0,1 ml/kg 0,5 ml/kg
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
45 kg 4,5 ml 9 ml 13,5ml 18 ml 22,5 ml

Pbegar pu tekur Lacosamide Adroig med 60rum lyfjum gegn flogaveiki

- Leeknir pinn mun dkveda Lacosamide Adroiq skammtinn samkvemt likamspyngd pinni.

- Fyrir born og unglinga sem vega fra 10 kg til allt ad 50 kg er hefobundinn upphafsskammtur 1
mg (0,1 ml), fyrir hvert kilogramm (kg) af likamspyngd tvisvar a solarhring.

- Lceknir pinn getur aukio skammtinn sem pu tekur tvisvar a solarhring um 1 mg (0,1 ml) { hverri
viku fyrir hvert kilogramm af likamspyngd, pangad til ad viohaldsskammti er nao.

- Skammtatoflur, p.m.t. radlagdan hamarksskammt, ma finna hér fyrir nedan. betta er adeins til
upplysinga. Laeknirinn mun finna rétta skammtinn fyrir pig.

Skal nota tvisvar sinnum 4 s6larhring hja bérnum fra 2 ara aldri sem vega frd 10 kg til allt ad

20 kg
Pyngd Vika 1 Vika2 | Vika3 | Vika4 | Vika 5 | Vika 6 Raodlagour
Upphafsskammtur: | 0,2 0,3 0,4 0,5 hamarksskammtur:
0,1 ml/kg ml/kg | ml/kg | mU/kg | mlkg | 0,6 ml/kg
10 kg I ml 2 ml 3ml 4 ml Sml 6 ml
15 kg 1,5 ml 3ml 45ml | 6ml 7,5ml | 9ml
Skal nota tvisvar sinnum 4 sélarhring hja bérnum og unglingum sem vega fra 20 kg til allt ad
30 kg
byngd Vika 1 Vika 2 Vika 3 Vika 4 Vika 5 Radlagour
Upphafsskammtur:| 0,2 ml/kg | 0,3 ml/kg | 0,4 ml/kg | haimarksskammtur:
0,1 ml/kg 0,5 ml/kg
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
25kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml

Skal nota tvisvar sinnum 4 sélarhring hja bormum og unglingum sem vega fra 30 kg til allt ad

50 kg

byngd Vika 1 Vika 2 Vika 3 Vika 4 Raodlagour
Upphafsskammtur: | 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg hamarksskammtur:
0,1 ml/kg 0,4 ml/kg

30kg 3 ml 6 ml 9 ml 12 ml

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

40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml

45 kg 4,5 ml 9 ml 13,5ml 18 ml
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Ef hatt er ad nota Lacosamide Adroiq
Hafi laeknirinn akvedid ad pu eigir ad haetta medferd med Lacosamide Adroiq, mun hann leidbeina
pér um ad haetta notkun smam saman. Petta er gert til ad koma i veg fyrir ad flogaveikin komi aftur
fram eda versni.
Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Tidni aukaverkana 4 midtaugakerfi eins og sundl getur aukist eftir stakan ,,hledsluskammt.”
Radfzerou pig vid lzekninn eda lyfjafraeding ef eitthvad eftirfarandi hendir pig:
Mjog algengar: Geta komid fyrir hja fleiri en 1 af 10 einstaklingum

. Hofudverkur;

. Sundl, 6gledi;

. Tvisyni.
Algengar: geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af 10 einstaklingum

. Stuttir kippir 1 vodva eda vodvahopi (kippatlog);

. Erfidleikar med ad samhaefa hreyfingar eda ganga;
. Erfidleikar med a0 halda jafnvaegi, skjalfti, naladofi eda voovakrampar, byltur og mar;

. Erfidleikar med minni, hugsun og finna réttu ordin, ringlun;
. Hradar og osjalfradar augnhreyfingar (augntin), 6skyr sjon;
. Snuningstilfinning (svimi), 6lvunartilfinning;

. Ogledi (uppkost), munnpurrkur, haegdatregda, meltingartruflanir, upppemba i maga eda
pormum, nidurgangur;

. Minnkud skynjun eda nemi, talérougleikar, einbeitingarskortur;

. Hévadi i eyrum eins og sud, hringingar eda blisturshljod;

. Skapstyggd, svefnordugleikar, punglyndi;

. Syfja, preyta eda mattleysi (proéttleysi);

. K140i, utbrot.

Sjaldgaefar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af 100 einstaklingum

. Haegur hjartslattur, hjartslattaronot, oreglulegur ptls eda breytingar i rafvirkni hjartans
(leidnitruflanir);

. Ohofleg vellidunartilfinning, sja og/eda heyra eitthvad sem ekki er raunverulegt;

. Ofnaemisvidbrogd vid lyfinu, ofsakladi;

. Blodprufur geta synt 6edlilega lifrarstarfsemi, lifrarskadi;

. Sjalfsskada- eda sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigstilraun — hafou tafarlaust samband vid
leekninn;

. Reidi eda @singur;

. Oedlilegar hugsanir eda rofin raunveruleikatengsl;

. Alvarleg ofneemisviobrogd sem valda bjug i andliti eda koki, a hondum, fotum, 6kklum eda
fotleggjum;

. Yfirlio;

. Oedlilegar osjalfradar hreyfingar (hreyfitruflun).

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aztla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum
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. Oedlilegur hradur hjartslattur (sleglahradslattarglop)

. Seerindi 1 halsi, har hiti og fleiri sykingar en venjulega. Blodprufur geta synt verulega
feekkun a akvedinni tegund hvitra blodkorna (kyrningahrap);
. Alvarleg htidvidbrogd sem geta falid i sér haan hita og onnur flensulik einkenni, Gtbrot i

andliti, atbreidd tbrot, bolgna kirtla (staekkadir eitlar). Blooprufur geta synt hackkud gildi
lifrarensima og aukningu 4 einni tegund hvitra blodkorna (raudkyrningager);

. Utbreidd atbrot med blédrum og flagnandi had, sérstaklega i kringum munn, nef, augu og
kynfzri (Stevens-Johnson heilkenni) og alvarlegri mynd sem veldur pvi ad htidin flagnar &
meira en 30% af likamsyfirbordinu (eitrunardreplos htidpekju);

. Krampi.

Adrar aukaverkanir pegar lyfid er gefid med innrennsli i blized
Staobundnar aukaverkanir geta komid fram.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af 10 einstaklingum
. Verkur eda 6paegindi & stungustad eda erting.

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af 100 einstaklingum
. Ro01i 4 stungustad.

Adrar aukaverkanir hja bornum

Adrar aukaverkanir hja bérnum voru hiti (sotthiti), nefrennsli (nefkoksbolga), halsbolga
(kverkabolga), borda minna en venjulega (minnkud matarlyst), breytingar i hegdun, hegda sér olikt
sjalfum sér (6edlileg hegdun) og skortur & orku (slen). Syfja (svefnhofgi) er mjog algeng
aukaverkun hja bornum og getur komid fyrir hja fleiri en 1 af 10 bérnum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Lacosamide Adroiq

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og hettuglasinu &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Hvert hettuglas me0 innrennslislyfi, lausn er einungis @tlad til notkunar einu sinni. Farga skal
onotadri lausn.

Eingdngu 4 ad nota tera lausn sem er laus vid agnir og mislitun.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frdrennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Lacosamide Adroiq inniheldur

*  Virka innihaldsefnid er lacosamid.
1 ml af Lacosamide Adroiq innrennslslyf, lausn inniheldur 10 mg af lacosamidi.
Eitt hettuglas inniheldur 20 ml af Lacosamide Adroiq innrennslislyfi, lausn sem
samsvarar 200 mg af lacosamidi.

. Onnur innihaldsefni eru: natriumklérid, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

. Sja kafla 2 ,,Lacosamide Adroiq inniheldur natrium®.

Lysing 4 qtliti Lacosamide Adroiq og pakkningastzerdir

* Lacosamide Adroiq innrennslislyf, lausn er gler, litlaus lausn.
Lacosamide Adroiq innrennslislyf, lausn er faanleg i pakkningum med 1 hettuglosum eda 5
hettuglosum sem inniheldur 20 ml.
Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Extrovis EU Kft.
Raktarvarosi Ut 9,
Torokbalint, 2045
Ungverjaland

Framleioandi

Pharma Pack Hungary Kft.
Vasut u. 13.

2040 Budaors
Ungverjaland

Pharma Pack Hungary Kft.
Building B, Raktarvarosi Ut 9,
Torokbalint,

2045 Ungverjaland

Hafid samband vid fulltraa markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Extrovis EU Kft. Extrovis EU Kft.

Tél/Tel: +41 41 740 1120 Tel: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com pv(@extrovis.com
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Extrovis EU Kft. Extrovis EU Kft.

Ten.: +41 41 740 1120 Tél/Tel: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com pv(@extrovis.com
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Ceska republika
Extrovis EU Kft.
Tel: +41 41 740 1120

pv(@extrovis.com

Danmark

Mashal Healthcare A/S

TIf: +45 71 86 37 68
faiza.siddiqui(@mashal-healthcare.com

Deutschland

Zentiva Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 800 53 53 010
PV-Germany(@zentiva.com

Eesti

Extrovis EU Kft.

Tel: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com

E\LGda

Extrovis EU Kft.

TnA: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com

Espaiia

Zentiva Spain S.L.U.
Tel: +34 671 365 828
PV-Spain@zentiva.com

France

Zentiva France

Tel: +33 (0) 800 089 219
PV-France@zentiva.com

Hrvatska

Extrovis EU Kft.

Tel: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com

Ireland
Extrovis EU Kft.
Tel: +41 41 740 1120

pv(@extrovis.com

Island

Extrovis EU Kft.

Simi: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com

Italia

Zentiva Italia S.r.1.
Tel: +39 800081631
PV-Italy@zentiva.com

41

Magyarorszag
Extrovis EU Kft.
Tel.: +41 41 740 1120

pv(@extrovis.com

Malta

Extrovis EU Kft.

Tel: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com

Nederland

Extrovis EU Kft.

Tel: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com

Norge
Mashal Healthcare A/S
TIf: +45 71 86 37 68

faiza.siddiqui@mashal-healthcare.com

Osterreich

Zentiva, k.s.

Tel: +43 720 778 877
PV-Austria@zentiva.com

Polska

Extrovis EU Kft.

Tel.: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com

Portugal
Extrovis EU Kft.
Tel: +41 41 740 1120

pv(@extrovis.com

Romaénia
Extrovis EU Kft.
Tel: +41 41 740 1120

pv(@extrovis.com

Slovenija
Extrovis EU Kft.
Tel: +41 41 740 1120

pv(@extrovis.com

Slovenska republika
Extrovis EU Kft.
Tel: +41 41 740 1120

pv(@extrovis.com

Suomi/Finland

Mashal Healthcare A/S

Puh/Tel: +45 71 86 37 68
faiza.siddiqui@mashal-healthcare.com




Kvmpog Sverige

Extrovis EU Kft. Mashal Healthcare A/S

TnA: +41 41 740 1120 Tel: +45 71 86 37 68
pv(@extrovis.com faiza.siddiqui@mashal-healthcare.com
Latvija

Extrovis EU Kft.

Tel: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu/

Eftirfarandi upplysingar eru eingéongu atladar laeknum og 60ru heilbrigdisstarfsfolki.

Hvert hettuglas med Lacosamide Adroiq innrennslislyf, lausn er eingéngu etlad til notkunar einu sinni.
Farga skal onotadri lausn (sja kafla 3).

Gefa mé Lacosamide Adroiq innrennslislyf, lausn an frekari pynningar, eda pynna med eftirfarandi
lausnum: natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn, glikdsa 50 mg/ml (5% ) stungulyfi, lausn
eda Ringer laktat stungulyfi, lausn.

Ut fra 6rverufradilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax. Ef 1yfid er ekki notad strax er geymslupol og
geymsluadstedur fyrir notkun 4 abyrgd notandans og almennt ekki lengri en 24 klst. vio 2 til 8°C,

nema pynningin hafi farid fram i styrdu og daudhreinsudu umhverfi.

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfreedilegan stodugleika vid notkun i 24 klst. vid hitastig allt ad
25°C og vid 2-8°C fyrir lyf sem blandad hefur verid pessum leysum og geymt i gleri eda PVC pokum.
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