| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Lacosamide Accord 50 mg plévele dengtos tabletés
Lacosamide Accord 100 mg plévele dengtos tabletés
Lacosamide Accord 150 mg plévele dengtos tabletés
Lacosamide Accord 200 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Lacosamide Accord 50 mg plévele dengtos tabletés

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg lakozamido (lacosamidum).

Lacosamide Accord 100 mg plévele dengtos tabletés

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg lakozamido (lacosamidum).

Lacosamide Accord 150 mg plévele dengtos tabletés

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 150 mg lakozamido (lacosamidum).

Lacosamide Accord 200 mg plévele dengtos tabletés

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 200 mg lakozamido (lacosamidum).

Pagalbiné (-s) medziaga (-0S), kurios (-iy) poveikis Zinomas

50 mg: kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 0,105 mg lecitino (sojy)

100 mg: kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 0,210 mg lecitino (sojy)
150 mg: kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 0,315 mg lecitino (sojy)
200 mg: kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 0,420 mg lecitino (sojy)

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté

Lacosamide Accord 50 mg plévele dengtos tabletés

Rausvos, ovalios, mazdaug 10,3 x 4,8 mm plévele dengtos tabletés su jspausta raide ,,L“ vienoje
puséje ir skai¢iumi 50 — kitoje.

Lacosamide Accord 100 mg plévele dengtos tabletés

Tamsiai geltonos, ovalios, mazdaug 13,0 x 6,0 mm plévele dengtos tabletés su jspausta raide ,,L*
vienoje puséje ir skai¢iumi 100 — kitoje.

Lacosamide Accord 150 mg plévele dengtos tabletés

Oranzinés, ovalios, mazdaug 15,0 x 6,9 mm plévele dengtos tabletés su ispausta raide ,,L“ vienoje
puséje ir skai¢iumi 150 — Kitoje.



Lacosamide Accord 200 mg plévele dengtos tabletés

Meélynos, ovalios, mazdaug 16,4 x 7,6 mm plévele dengtos tabletés su jspausta raide ,,L.* vienoje
puséje ir skai¢iumi 200 — Kitoje.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Lacosamide Accord vartojamas monoterapijai gydant dalinius (Zidininius) traukulius su antrine
generalizacija arba be jos suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams (nuo 2 mety), sergantiems epilepsija.

Lacosamide Accord skiriamas kaip papildoma priemoné:
e gydant dalinius (zidininius) traukulius su antrine generalizacija arba be jos suaugusiesiems,
paaugliams ir vaikams (nuo 2 mety), sergantiems epilepsija.
e gydant pirminius generalizuotus toninius-kloninius traukulius suaugusiesiems, paaugliams ir
vaikams (nuo 4 mety), sergantiems idiopatine generalizuota epilepsija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Gydytojas turi paskirti tinkamiausios farmacinés formos ir stiprumo vaistinj preparata, atsizvelgdamas
1 svorj ir dozg.

Rekomenduojamas dozavimas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 2 mety amziaus
apibendrintas toliau pateiktoje lenteléje.

Lakozamida reikia vartoti du kartus per parg, apytiksliai kas 12 valandy.

Pacientui reikia nurodyti, kad jeigu jis pamirsty iSgerti lakozamido dozg, prisimings turi jg iSgerti
nedelsdamas, o kita lakozamido doze vartoti reguliariu numatytu laiku. Jeigu pacientas prisimena
praleista doze likus ne daugiau kaip 6 valandoms iki kitos dozés, jam reikia nurodyti, kad palaukty,
kol ateis reguliarus numatytas laikas iSgerti kitg lakozamido doz¢. Pacientams negalima vartoti
dvigubos dozés.

50 kg ar daugiau sveriantys paaugliai bei vaikai ir suaugusieji

Pradiné dozé Titravimas Didziausia rekomenduojama dozé
(laipsniskas
didinimas)
Monoterapija: po 50 mg du kartus Po 50 mg du Monoterapija: iki po 300 mg du kartus
per para (100 mg per parg) arba po kartus per parg | per para (600 mg per para)

100 mg du kartus per para (200 mg (100 mg per
per parg) parg) savaités | Papildomas gydymas: iki po 200 mg du
intervalais kartus per parg (400 mg per para)

Papildomas gydymas: po 50 mg du
kartus per parg (100 mg per parg)

Alternatyvus pradinis dozavimas* (jei taikoma):
200 mg viena jsotinamoji doz¢, po jos skiriant po 100 mg du kartus per parg (200 mg per parg)

* Isotinamoji doz¢ gali biiti skiriama pacientams tais atvejais, kai gydytojas nustato, jog reikalinga greitai pasiekti pastovia lakozamido
Sirdies aritmijos ir nepageidaujamy centrinés nervy sistemos reakcijy pasireiskimo daznio padidéjima (Zr. 4.8 skyriy). [sotinamosios
dozés skyrimas, esant iminéms bukléms, tokioms kaip epilepsiné bukle, nebuvo tirtas.




Vaikai nuo 2 mety amziaus ir paaugliai, sveriantys maziau nei 50 kg~

Pradiné dozé Titravimas Didziausia rekomenduojama dozé
(laipsniskas
didinimas)
Monoterapija ir papildomas Po 1 mg/kg Monoterapija:
gydymas: du kartus per - iki po 6 mg/kg du kartus per para
po 1 mg/kg du kartus per para para (12 mg/kg per parg) pacientams, kuriy
(2 mg/kg per para) (2 mg/kg per svoris nuo > 10 kg iki < 40 kg
parg) savaités | - iki po 5 mg/kg du kartus per para
intervalais (10 mg/kg per parg) pacientams, kuriy

svoris nuo > 40 kg iki < 50 kg

Papildomas gydymas:

- iki po 6 mg/kg du kartus per parg
(12 mg/kg per parg) pacientams, kuriy
svoris nuo > 10 kg iki < 20 kg

- iki po 5 mg/kg du kartus per parg
(10 mg/kg per parg) pacientams, kuriy
svoris nuo > 20 kg iki < 30 kg

- iki po 4 mg/kg du kartus per parg
(8 mg/kg per parg) pacientams, kuriy
svoris nuo > 30 kg iki < 50 kg

* Rekomenduojama maZiau nei 50 kg sveriantiems vaikams gydyma pradéti nuo lakozamido 10 mg/ml sirupo.

50 kg arba daugiau sveriantys paaugliai bei vaikai ir suaugusieji

Monoterapija (gydant dalinius (Zidininius) traukulius)

Rekomenduojama pradiné dozé yra po 50 mg du kartus per parg (100 mg per parg), kuri po savaités
turi buti didinama iki pradinés terapinés dozés po 100 mg du kartus per parag (200 mg per para).
Galima taip pat pradéti nuo lakozamido po 100 mg du kartus per parg (200 mg per parg) dozés,
gydytojui jvertinus pageidaujamag traukuliy sumazéjimg, lyginant su galimais nepageidaujamais
poveikiais.

Véliau, atsizvelgiant j atsakg ir toleravima, palaikomaja doze galima didinti po 50 mg du kartus per
para (100 mg per para) kas savaite iki didziausios rekomenduojamos po 300 mg du kartus per parg
dozés (600 mg per para).

Pacientams, kurie vartoja didesn¢ nei 200 mg du kartus per parg (400 mg per para) dozg ir kuriems
reikia papildomy vaistiniy preparaty nuo epilepsijos, reikia vadovautis toliau pateiktu dozavimu, kuris
rekomenduojamas papildomam gydymui.

Papildomas gydymas (gvdant dalinius (Zidininius) traukulius arba pirminius generalizuotus toninius-
kloninius traukulius)

Rekomenduojama pradiné dozé yra po 50 mg du kartus per para (100 mg per para), kuri po savaités
turi biiti didinama iki pradinés terapinés po 100 mg du kartus per para (200 mg per parg) dozés.
Véliau, atsizvelgiant j atsakg ir toleravimg, palaikomajg doze galima didinti po 50 mg du kartus per
parag (100 mg per para) kas savaite iki didziausios rekomenduojamos po 200 mg du kartus per parg
(400 mg per para) dozes.

Vaikai nuo 2 mety amziaus ir paaugliai, sveriantys maziau nei 50 kg

Dozé nustatoma pagal kiino svorj. Todél rekomenduojama gydyma pradéti nuo sirupo ir paskui, jeigu
pageidaujama, pereiti prie tableciy.



Monoterapija (gydant dalinius (Zidininius) traukulius)

Rekomenduojama pradiné dozé yra po 1 mg/kg du kartus per parg (2 mg/kg per para), kurig po vienos
savaités reikia padidinti iki pradinés terapinés po 2 mg/kg du kartus per para (4 mg/kg per parg) dozés.
Atsizvelgiant  atsakg ir toleravima, palaikomaja doz¢ galima toliau kas savait¢ didinti po 1 mg/kg du
kartus per parg (2 mg/kg per para). Doze reikia laipsniskai didinti tol, kol bus pasiektas optimalus
atsakas. Reikia skirti maziausia veiksminga doze. Vaikams, sveriantiems nuo 10 kg iki maziau kaip
40 kg, rekomenduojama didziausia dozé yra po 6 mg/kg du kartus per parg (12 mg/kg per parg).
Vaikams, sveriantiems nuo 40 kg iki maziau kaip 50 kg, rekomenduojama didZiausia doz¢ yra po

5 mg/kg du kartus per para (10 mg/kg per para).

Papildomas gydymas (gydant pirminius generalizuotus toninius-kloninius traukulius nuo 4 mety
amziaus arba gydant dalinius (Zidininius) traukulius NUO 2 mety amziaus)

Rekomenduojama pradiné dozé yra po 1 mg/kg du kartus per parg (2 mg/kg per parg), kurig po vienos
savaités reikia padidinti iki pradinés terapinés po 2 mg/kg du kartus per para (4 mg/kg per parg) dozés.
Atsizvelgiant | organizmo reakcijg ir toleravima, palaikomaja doze galima toliau kas savaite didinti po
po 1 mg/kg du kartus per para (2 mg/kg per para). Doze reikia laipsniskai koreguoti tol, kol bus
pasiekta optimali organizmo reakcija. Reikia skirti maziausig veiksmingg dozg¢. Dél vaikams
nustatomo didesnio nei suaugusiesiems klirenso, nuo 10 kg iki maziau nei 20 kg sveriantiems
vaikams, rekomenduojama didZiausia doz¢é yra iki po 6 mg/kg du kartus per parg (12 mg/kg per para).
Vaikams, sveriantiems nuo 20 kg iki maziau nei 30 kg, rekomenduojama didziausia dozé yra po

5 mg/kg du kartus per parg (10 mg/kg per parg), o sveriantiems nuo 30 kg iki maziau nei 50 kg,
rekomenduojama didZiausia dozé yra po 4 mg/kg du kartus per para (8 mg/kg per para), nors atliekant
atviruosius tyrimus (zr. 4.8 ir 5.2 skyrius) nedideliam pastarosios grupés vaiky skaiciui buvo skiriama
iki po 6 mg/kg du kartus per parg (12 mg/kg per parg) dozé.

Pradinis gydymas jsotinamgja lakozamido doze (pradiné monoterapija arba peréjimas prie
monoterapijos, gydant dalinius (Zidininius) traukulius, arba skiriant kaip papildomq priemone, gydant
dalinius (Zidininius) traukulius ar pirminius generalizuotus toninius-Kloninius traukulius)

Paaugliams ir vaikams, sveriantiems 50 kg ar daugiau, bei suaugusiesiems gydyma lakozamidu taip
pat galima pradéti vienkartine jsotinamaja 200 mg doze, véliau, apytiksliai po 12 valandy, skiriant po
100 mg palaikomaja doze du kartus per para (200 mg per parg). Véliau doze reikia koreguoti pagal
individualy atsaka ir toleravimg, kaip apraSyta anks¢iau. Isotinamoji dozé gali biiti skiriama
pacientams tais atvejais, kai gydytojas nustato, jog reikalinga greitai pasiekti pastovig lakozamido
koncentracija kraujo plazmoje ir gydomaji poveikj. Isotinamoji dozé turi biiti skiriama priziiirint
gydytojui, atsizvelgiant j galima sunkios Sirdies aritmijos ir nepageidaujamy centrinés nervy
sistemos reakcijy pasireiSkimo daznio padidéjimg (zr. 4.8 skyriy). Isotinamosios dozés skyrimas, esant
iminéms bukléms, tokioms kaip epilepsiné buiklé, nebuvo tirtas.

Nutraukimas

Jei lakozamido vartojima reikia nutraukti, rekomenduojama doz¢ mazinti palaipsniui, t.y. kas savaite
po 4 mg/kg per para (pacientams, kuriy kiino svoris mazesnis nei 50 kg) arba po 200 mg per para
(pacientams, kuriy kiino svoris 50 kg ar didesnis) tiems pacientams, kuriems lakozamido dozé buvo
atitinkamai > 6 mg/kg per parg arba > 300 mg per parg. Jei mediciniskai bitina, gali buti svarstomas
létesnis savaitinis dozés mazinimas po 2 mg/kg per para arba po 100 mg per para.

Pacientams, kuriems i$sivysto sunki Sirdies aritmija, reikia jvertinti klinikinés naudos ir rizikos santykj
bei, prireikus, nutraukti lakozamido vartojimga.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai (vyresni kaip 65 mety)

Senyviems pacientams dozés mazinti nereikia. Reikia atsizvelgti j tai, kad senyviems pacientams gali
biiti su amziumi susijes inksty klirenso sumazéjimas ir padidéjgs AUC (Zr. toliau poskyrj ,,Sutrikusi
inksty funkcija“ ir 5.2 skyriy). Klinikiniy duomeny apie vaistinio preparato, ypa¢ didesniy nei 400 mg
jo doziy per parg, vartojimg senyviems pacientams, sergantiems epilepsija, nepakanka (zr. 4.4, 4.8 ir
5.1 skyrius).



Sutrikusi inksty funkcija

Suaugusiems ir vaiky populiacijos pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty
funkcijos sutrikimas (CLcr >30 ml/min.), dozés koreguoti nereikia. 50 kg arba daugiau sveriantiems
vaiky populiacijos pacientams ir suaugusiesiems,, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty
funkcijos sutrikimas, gali biiti skiriama 200 mg jsotinamoji doz¢, taciau tolesnis dozés didinimas
(>200 mg per parg) turi buti atlickamas atsargiai.

Jeigu 50 kg arba daugiau sveriantiems vaiky populiacijos pacientams ir suaugusiesiems, yra sunkus
inksty funkcijos sutrikimas (CLcr <30 ml/min.) arba jie serga galutinés stadijos inksty liga, didZiausia
rekomenduojama dozé yra 250 mg per parg ir dozé turi biiti didinama atsargiai. Jei yra reikalinga
isotinamoji dozé, tai pradiné dozé turi buti 100 mg, toliau pirmaja savaitg skyrima tgsiant po 50 mg du
kartus per para. Vaiky populiacijos pacientams, kurie sveria maziau kaip 50 kg ir kuriems yra sunkus
inksty funkcijos sutrikimas (CLcr <30 ml/min.) arba jie serga galutinés stadijos inksty liga,
rekomenduojama 25 % sumazinti maksimalig dozg. Visiems pacientams, kuriems atlickama dializg,
rekomenduojama papildomai skirti iki 50 % vienos padalytos paros dozés iSkart po hemodializés
pabaigos. Dél nedidelés klinikinés patirties ir metabolity su nezinomu farmakologiniu poveikiu
kaupimosi pacientai, sergantys galutinés stadijos inksty liga turi biiti gydomi atsargiai.

Sutrikusi kepeny funkcija

Vaiky populiacijos pacientams, kurie sveria 50 kg arba daugiau, ir suaugusiems pacientams, kuriems
yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, rekomenduojama didziausia 300 mg
per parg dozé.

Siems pacientams vaistinio preparato doze reikia titruoti atsargiai, atsizvelgiant j esantj inksty
funkcijos sutrikimg. Paaugliams ir suaugusiesiems, kurie sveria 50 kg arba daugiau, gali biiti skiriama
200 mg jsotinamoji dozé, taciau tolesnis dozés didinimas (>200 mg per parg) turi biiti atlickamas
atsargiai. Remiantis duomenimis, gautais gydant suaugusius pacientus, vaiky populiacijos pacientams,
kurie sveria maziau kaip 50 kg ir kuriy kepeny funkcija lengvai arba vidutiniskai sutrikusi, reikia 25 %
sumazinti maksimalig doze¢. Lakozamido farmakokinetika pacienty, kuriy kepeny funkcija smarkiai
sutrikusi, organizme nebuvo tirta (zZr. 5.2 skyriy). Suaugusiems ir vaiky populiacijos pacientams,
kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, lakozamido reikia skirti tik tuomet, kai tikétina
gydymo nauda virsija galima rizikg. Doze¢ gali reikéti koreguoti, atidziai stebint paciento ligos buklg ir
galima nepageidaujama vaistinio preparato poveik].

Vaiky populiacija

Lakozamido nerekomenduojama vartoti vaikams, jaunesniems nei 4 mety, gydant pirminius
generalizuotus toninius-kloninius traukulius, ir jaunesniems nei 2 mety amziaus, gydant dalinius
(Zidininius) traukulius, nes duomeny apie vaistinio preparato sauguma ir veiksminguma $iose amziaus
grupése yra nedaug.

Isotinamoji dozé
Isotinamosios dozés skyrimas nebuvo tirtas vaikams. Paaugliams ir vaikams, sveriantiems maziau nei

50 kg, jsotinamosios dozés skirti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Lakozamido plévele dengtas tabletes reikia vartoti per burng. Lakozamidg galima vartoti valgio metu
arba nevalgius.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Esant antrojo arba treciojo laipsnio atrioventrikulinei (AV) blokadai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Mintys apie savizudybe ir bandymai nusizudyti




Minciy apie savizudybe ir bandymy nusizudyti buvo uzregistruota pacientams, kurie buvo gydomi
vaistiniais preparatais nuo epilepsijos esant jvairioms indikacijoms. Atsitiktiniy im¢iy placebu
kontroliuojamy klinikiniy vaistiniy preparaty nuo epilepsijos tyrimy metaanalizés duomenys taip pat
parodé Siek tiek padidéjusia minciy apie savizudybe ir bandymo nusizudyti rizika. Sios rizikos
mechanizmas néra aiSkus, ir turimi duomenys neatmeta padidéjusios rizikos galimybés vartojant
lakozamido.

Taigi pacientai turi biiti stebimi dél minciy apie savizudybe bei bandymo nusizudyti pozymiy ir turi
buti apsvarstytas atitinkamas gydymas. Pacientus (ir jy globéjus) reikia jspéti, kad kreiptysi i gydytoja
dél patarimo, jei pasireiSkia min¢iy apie savizudybe bei bandymo nusizudyti pozymiy (Zr. 4.8 skyriy).

Sirdies ritmas ir laidumas

Atliekant klinikinius tyrimus su lakozamidu, buvo pastebéta su doze susijusiy PR intervalo pailgéjimo
atvejy. Lakozamida atsargiai turi vartoti pacientai, kuriems pasireiskia proaritminés biklés, pvz.,
pacientai su nustatytais Sirdies laidumo sutrikimais ar sergantys sunkia $irdies liga (pvz., miokardo
iSemija ar infarktu, §irdies nepakankamumu, strukttirine Sirdies liga ar Sirdies natrio kanaly
patologijomis) bei pacientai, gydomi vaistiniais preparatais, kurie veikia Sirdies laiduma, jskaitant
antiaritminius vaistinius preparatus ir natrio kanalus blokuojan¢ius vaistinius preparatus nuo
epilepsijos (Zr. 4.5 skyriy), taip pat senyvo amzZiaus.

Siems pacientams reikia apsvarstyti atlikti EKG prie§ lakozamido dozés padidinima vir§ 400 mg per
parg ir po lakozamido titravimo iki pastoviosios koncentracijos.

Placebu kontroliuojamuose klinikiniuose lakozamido tyrimuose, kuriuose dalyvavo epilepsija
sergantys pacientai, priesirdziy virpéjimo ar plazdéjimo atvejy nebuvo stebéta; taciau Siy abiejy
reiSkiniy buvo stebima atviruose epilepsija serganciy pacienty tyrimuose ir po vaistinio preparato
patekimo ] rinka.

Po vaistinio preparato patekimo j rinka buvo nustatyti AV blokados (iskaitant antrojo ir aukstesnio
laipsnio AV blokados) atvejai. Pacientams, kuriems pasireiské proaritminés buiklés, buvo nustatyti
skilveliy tachiaritmijos atvejai. Retais atvejais dél $iy reiskiniy pasireiske asistolija, Sirdies sustojimas
ir mirtis proaritminés buklés pacientams.

Pacientai turi biiti informuojami apie Sirdies aritmijos simptomus (pvz., létas, greitas ar nereguliarus

pulsas, sirdies plakimo pojitis, dusulys, svaigimo jausmas, alpimas). Pacientus reikia jspéti, kad jie
nedelsdami kreiptysi j gydytoja dél patarimo, jei atsirasty Sie simptomai..

Svaigulys
Gydant lakozamidu gali svaigti galva ir dél to pacientai gali dazniau atsitiktinai susizaloti ar pargriati.

Taigi pacientams reikia patarti biiti atsargiems, kol jie apsipras su galimu vaistinio preparato poveikiu
(zr. 4.8 skyriy).

Naujy ar pasunkéjusiy miokloniniy traukuliy atsiradimo galimybé

Pastebétas naujy ar pasunkéjusiy miokloniniy traukuliy atsiradimas tiek suaugusiesiems, tiek vaikams,
kuriems pasireiskia pirminiy generalizuoty toniniy-kloniniy traukuliy, ypac titravimo metu.
Pacientams, kuriems pasireiSkia daugiau nei vienos rusies traukuliy, vienos rtsies traukuliy kontrolés
nauda reikia pasverti atsizvelgiant j kitos rusies traukuliy pasunkéjima.

Elektrofiziologinio-klinikinio pablogéjimo sergant tam tikrais vaiky epilepsijos sindromais galimybé

Lakozamido saugumas ir veiksmingumas vaiky populiacijos pacientams, sergantiems epilepsiniais
sindromais, dél kuriy gali pasireiksti ir zidininiai, ir generalizuoti traukuliai, nebuvo nustatyti.



Pagalbinés medZiagos

Lacosamide Accord sudétyje yra sojy lecitino. Todél §is vaistinis preparatas turi biiti skiriamas
atsargiai zemeés rieSutams arba sojai alergiskiems pacientams.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Lakozamida atsargiai turi vartoti pacientai, gydomi vaistiniais preparatais, kurie gali pailginti PR
intervalg (jskaitantnatrio kanalus blokuojanéius vaistinius preparatus nuo epilepsijos) ir pacientai,
gydomi antiaritminiais vaistiniais preparatais. Taciau klinikiniuose tyrimuose pogrupiy analizé
nenustaté, kad buity daugiau pailgéjes PR intervalas pacientams, kartu vartojantiems karbamazeping ar
lamotriging.

In vitro duomenys

Bendri duomenys rodo, kad lakozamidas nedaug sgveikauja su kitais vaistiniais preparatais. In vitro
tyrimy metu nustatyta, kad klinikiniy tyrimy metu tiriamyjy kraujo plazmoje susidariusi lakozamido
koncentracija neindukuoja fermenty CYP1A2, CYP2B6 ir CYP2C9 bei neslopina CYP1A1, CYP1A2,
CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 ir CYP2EI fermenty. In vitro tyrimy metu nustatyta,
kad P-glikoproteinas lakozamido Zarnyne nepernesa. In vitro duomenys rodo, kad CYP2C9, CYP2C19
ir CYP3A4 gali katalizuoti O-demetilo metabolito formavima.

In vivo duomenys

Lakozamidas neslopina ar neindukuoja CYP2C19 ir CYP3A4 iki kliniskai reikSmingo dydzio.
Lakozamidas neveikia midazolamo AUC (metabolizuojamo CYP3A4, lakozamido skiriant po 200 mg
du kartus per parg), bet midazolamo Cpax buvo nezymiai padidéjes (30%). Lakozamidas neveikia
omeprazolo farmakokinetikos (metabolizuojamo CYP2C19 ir CYP3A4, lakozamido skiriant po

300 mg du kartus per parg).

CYP2C19 inhibitorius omeprazolas (40 mg karta per para) nesukélé kliniskai reik§mingy lakozamido
ekspozicijos poky¢iy. Todél sisteminiam lakozamido veikimui iki klini§kai reik§mingo, vidutiniy
CYP2C19 inhibitoriy poveikis mazai tikétinas.

Rekomenduojama atsargiai gydyti kartu su stipriais CYP2C9 inhibitoriais (pvz., flukonazolu) ir
CYP3A4 inhibitoriais (pvz., itrakonazolu, ketokonazolu, ritonaviru, klaritromicinu), kurie gali
padidinti sisteming lakozamido ekspozicija. Tokios sgveikos nebuvo nustatytos in vivo, bet yra
galimos remiantis in vitro duomenimis.

Stipriis fermento induktoriai, pvz., rifampicinas ar jonazolé (Hypericum perforatum) gali vidutiniskai
sumazinti sisteming lakozamido ekspozicija. Todél pradéti ir baigti gydyma Siais fermento induktoriais

reikia atsargiai.

Vaistiniai preparatai nuo epilepsijos

Saveikos tyrimy metu lakozamidas reik§mingai nepaveiké karbamazepino ir valproinés riigsties, o
karbamazepinas ir valproiné rugstis nepaveiké lakozamido koncentracijos plazmoje. Skirtingy amziaus
grupiy populiacijy farmakokinetikos analizés metu nustatyta, kad gydymas kartu su Kitais vaistiniais
preparatais nuo epilepsijos, zinomais fermento induktoriais (karbamazepinu, fenitoinu fenobarbitaliu
jvairiomis dozémis) sumazino bendrg lakozamido sisteming¢ ekspozicija 25 % suaugusiyjy ir 17 %
vaiky populiacijose.

Geriamieji kontraceptikai

Saveikos tyrimo metu nebuvo pastebéta kliniskai reikSmingos saveikos tarp lakozamido ir geriamyjy
kontraceptiky etinilestradiolio ir levonorgestrelio. Vartojant kartu vaistinj preparatg, progesterono
koncentracija nepakito.

Kiti vaistiniai preparatai




Saveikos tyrimai parodé, kad lakozamidas neturi poveikio digoksino farmakokinetikai. Taip pat
nebuvo kliniskai reik§mingos sgveikos tarp lakozamido ir metformino.

Vartojant lakozamido kartu su varfarinu, kliniskai reikSmingo poveikio varfarino farmakokinetikai ir
farmakodinamikai nenustatyta.

Nors ir néra farmakokinetiniy duomeny apie lakozamido ir alkoholio sgveika, farmakodinaminio
poveikio atmesti negalima.

Maziau kaip 15 % lakozamido susijungia su baltymu. Todél manoma, kad kliniSkai reikSminga
saveika su kitais vaistiniais preparatais, konkuruojant dél baltymo sujungimo viety, yra mazai tikétina.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Gydytojai turi aptarti Seimos planavimg ir kontracepcija su vaisingomis moterimis, vartojan¢iomis
lakozamido (zr. ,,NéStumas®).
Jei moteris nusprendzia pastoti, reikia kruops$ciai dar kartg jvertinti tolesnj lakozamido vartojima.

Néstumas

Bendra rizika, susijusi su epilepsija ir vaistiniy preparaty nuo epilepsijos vartojimu

Visy vaistiniy preparaty nuo epilepsijos vartojimas parodé, kad nuo epilepsijos gydytoms moterims
naujagimiy apsigimimas yra 2-3 kartus daznesnis, negu bendroje populiacijoje (mazdaug 3%). Gydyty
populiacijoje apsigimimy augimas buvo siejamas su gydymu keliais vaistiniais preparatais, taciau
nebuvo patikimai iSaiskinta, kiek apsigimimams jtakos turéjo gydymas ir (arba) liga.

Be to negalima nutraukti epilepsijos gydymo, kadangi ligos patiméjimas yra zalingas abiem: ir motinai
ir vaisiui.

Rizika, susijusi su lakozamido vartojimu

Duomeny apie lakozamido vartojimg néStumo metu nepakanka. Su gyviinais atlikti tyrimai neparodé
jokio teratogeninio poveikio Ziurkéms ar triuSiams, bet skiriant preparata toksinémis motinai dozémis
pastebétas embriotoksiSkumas Ziurkéms ir triusiams (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus zmogui
nezinomas.

Lakozamido néStumo metu vartoti negalima, iSskyrus neabejotinai biitinus atvejus (jeigu nauda
motinai akivaizdziai didesné uz galimg pavojy vaisiui). Jeigu moteris nusprendzia pastoti, Sio vaistinio
preparato vartojimas turi buti kruopsciai apsvarstomas.

Zindymas

Lakozamidas i$siskiria j motinos piena. Pavojaus zindomiems naujagimiams / kiidikiams negalima
atmesti. Rekomenduojama gydymo metu Zindyma nutraukti.

Vaisingumas

Jokiy nepageidaujamy reakcijy Ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumui ar dauginimuisi pastebéta nebuvo,
skiriant dozes, kurias vartojant koncentracija plazmoje (AUC) biina apytiksliai 2 kartus didesné nei
koncentracija Zmogaus plazmoje (AUC), skiriant maksimalias rekomenduojamas dozes Zmogui
(MRDZ).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Lakozamidas gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai. Gydymas
lakozamidu gali buti susijes su svaiguliu arba neryskiu matymu.

Taigi pacientams reikia patarti nevairuoti ar nevaldyti kity potencialiai pavojingy mechanizmy, kol jie

nepripras prie lakozamido poveikio gebéjimui atlikti Siuos veiksmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis



Saugumo duomeny santrauka

Remiantis bendra placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, atlikty su 1308 pacientais, kuriems
pasireiSkia daliniai traukuliai, metu skirto papildomo gydymo duomeny analize, i$ viso 61,9 %
pacienty, atsitiktinai atrinkty vartoti lakozamida, ir 35,2 % pacienty, atsitiktinai atrinkty vartoti
placeba, pranesé bent apie vieng nepageidaujama reakcijg. Dazniausiai aprasytos nepageidaujamos
reakcijos (> 10 %), pasireiskusios gydant lakozamidu, buvo svaigulys, galvos skausmas, pykinimas ir
dvejinimasis akyse. Paprastai jos buvo silpnos arba vidutinio sunkumo. Kai kurios i$ jy buvo
susijusios su vaistinio preparato doze ir gal¢jo buti palengvintos sumazinant preparato dozg. Centrinés
nervy sistemos (CNS) ir vir§kinimo trakto nepageidaujamy reakcijy daznis ir sunkumas paprastai
laikui bégant mazejo.

Visuose Siuose kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose vaistinio preparato nutraukimo dél
nepageidaujamy reakcijy daznis vartojanciy lakozamidg pacienty grupéje buvo 12,2 %, o placebo
grup¢je — 1,6 %. Dazniausia nepageidaujama reakcija, dél kurios reikéjo nutraukti gydyma
lakozamidu, buvo svaigulys.

Pavartojus jsotinamaja doze, gali dazniau pasireiksti CNS nepageidaujamy reakcijy, tokiy kaip
svaigulys.

Remiantis duomeny analize i§ monoterapijos klinikinio tyrimo, kurio metu buvo sieckiama nustatyti ne
prastesnj lakozamido poveikj, lyginant su kontroliuojamo atsipalaidavimo karbamazepinu (CR),
dazniausios nustatytos nepageidaujamos reakcijos (> 10 %), pasireiskusios gydant lakozamidu, buvo
galvos skausmas ir svaigulys. Vaistinio preparato nutraukimo dél pasireiskusiy nepageidaujamy
reakcijy daznis lakozamidu gydyty pacienty grupéje buvo 10,6 %, o gydyty karbamazepinu CR —
15,6 %.

Lakozamido saugumo savybiy pobtdis, apraSytas tyrime, kuriame dalyvavo 4 mety ir vyresni
pacientai, sergantys idiopatine generalizuota epilepsija su pirminiais generalizuotais toniniais-
Kloniniais traukuliais (PGTKT), atitiko saugumo savybes, apie kurias pranesta apibendrintuose
placebu kontroliuojamuose daliniy (zidininiy) traukuliy klinikiniuose tyrimuose. Papildomos
nepageidaujamos reakcijos, pastebétos PGTKT patiriantiems pacientams, buvo miokloniné epilepsija
(2,5 % lakozamido ir 0 % placebo grupéje) ir ataksija (3,3 % lakozamido ir 0 % placebo grupéje).
Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos svaigimas ir mieguistumas. Dazniausios
nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy buvo nutrauktas gydymas lakozamidu, buvo galvos svaigimas ir
mintys apie savizudybe. Nutraukimo daznis dél nepageidaujamy reakcijy lakozamido grupéje buvo
9,1 %, o placebo grupéje — 4,1 %.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas nepageidaujamy reakcijy daznis, gautas apibendrinus klinikinius
tyrimus ir duomenis po vaistinio preparato patekimo j rinka. DaZnis apibiidinamas taip: labai daznas
(>1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100) ir daZnis nezinomas
(negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas
poveikis pateikiamas mazg¢jancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy Labai daznas | Daznas Nedaznas Daznis nezinomas
klasé

Kraujo ir limfinés Agranulocitoze®
sistemos sutrikimai
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Imuninés sistemos Padidéjes Reakcija | vaista,
sutrikimai jautrumas pasireiskianti
vaistui® eozinofilija ir
sisteminiais
simptomais (angl.
Drug reaction
with eosinophilia
and systemic
symptoms
(DRESS))®2
Psichikos Depresija Agresija
sutrikimai Sumigimo biisena | Susijaudinimas®
Nemiga® Euforiné
nuotaika®
Psichoziniai
sutrikimai®
Bandymas
zudytis®
Suicidinés mintys
Haliucinacijos®
Nervy sistemos Svaigulys Miokloniniai Sinkope® Konvulsijos
sutrikimai Galvos traukuliai (3) Koordinacijos
skausmas Ataksija su_trll_<|ma}§
. Diskinezija
Pusiausvyros
sutrikimas
Atminties
sutrikimas
Pazinimo
sutrikimas
Mieguistumas
Drebulys
Nistagmas
Hipoestezija
Dizartrija
Démesio
sutrikimas
Parestezija
Akiy sutrikimai Dvejinimasis | NerySkus
akyse matymas
Ausy ir labirinty Svaigimas
sutrikimai (vertigo)
Spengimas ausyje
Sirdies sutrikimai Atrioventrikuliné | Skilveliy
blokada®* tachiaritmija ‘"’
Bradikardija®?
Priesirdziy
virpéjimas®?
Priesirdziy
plazdéjimas®?
Virskinimo trakto Pykinimas Vémimas
sutrikimai Viduriy
uzkietéjimas
Pilvo piitimas
Dispepsija
Burnos sausumas
Viduriavimas
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Kepeny, tulzies Pakite kepeny
puslés ir lataky funkcijos tyrimo
sutrikimai rezultatai®
Kepeny fermenty
aktyvumo
padidéjimas
(> 2x VNR)®
Odos ir poodinio Niez¢jimas Angioedema® Stivenso-
audinio sutrikimai I3bérimas® Dilgéling® DZonsono
(Stevens-Johnson)
sindromas®
Toksiné
epidermio
nekrolize®
Skeleto, raumeny ir Raumeny spazmai
jungiamojo audinio
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai Eisenos
ir vartojimo vietos sutrikimas
pazeidimai Silpnumas
Nuovargis
Dirglumas
Girtumo pojttis
Suzalojimai, Nugriuvimas
apsinuodijimai ir Odos jplysimai
procediiry Sumusimas
komplikacijos

1) Nepageidaujamos reakcijos, pranestos po vaistinio preparato patekimo j rinka.
@ Zr. skyriy ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas®.
® Pranesta PGTKT tyrimuose.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Lakozamido vartojimas yra susij¢s su PR intervalo pailgéjimu, priklausomai nuo dozés. Gali
pasitaikyti nepageidaujamy reakcijy, susijusiy su PR intervalo pailgéjimu (pvz., atrioventrikuliné
blokada, apalpimas, bradikardija).

Papildomo gydymo klinikiniy tyrimy metu pacientams, sergantiems epilepsija, pirmojo laipsnio AV
blokada pasireiské nedaznai: 0,7 % vartojant lakozamida 200 mg, 0 % vartojant lakozamida 400 mg,
0.5 % vartojant lakozamida 600 mg ir 0 % vartojant placeba. Siuose tyrimuose antrojo ar didesnio
laipsnio AV blokados stebéta nebuvo. Taciau antrojo ir trec¢iojo laipsnio AV blokados atvejai, susij¢ su
lakozamido vartojimu, buvo stebimi po vaistinio preparato patekimo j rinkg. Monoterapijos
Klinikiniame tyrime, lyginant lakozamida su karbamazepino CR poveikiu, PR intervalo padidéjimo
mastas buvo panasus tarp lakozamido ir karbamazepino grupiy.

Apibendrintais papildomo gydymo klinikiniy tyrimy duomenimis, jy metu pasireiSkusios sinkopés
pasitaiké nedaznai ir nebuvo skirtumo tarp epilepsija serganciy pacienty (0,1 %), gydyty lakozamidu
(n=944), ir epilepsija serganéiy pacienty (0,3 %), gydyty placebu (n=364). Monoterapijos klinikiniame
tyrime, lyginant lakozamidg su karbamazepino CR poveikiu, sinkopés pasireiské 7 i§ 444 (1,6 %)
lakozamidu gydyty pacienty ir 1 i§ 442 (0,2 %) karbamazepino CR grupés pacienty.

PrieSirdziy virpéjimas ir plazdéjimas nebuvo stebimi trumpalaikiuose klinikiniuose tyrimuose; taciau
Siy abiejy reiskiniy buvo stebima atviruose epilepsija serganciy pacienty tyrimuose ir po vaistinio
preparato patekimo j rinka.

Laboratoriniy tyrimy pakitimai

Pakite kepeny funkcijos tyrimo rezultatai buvo nustatyti placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy
metu vartojant lakozamidg suaugusiems pacientams su daliniais traukuliais, kurie tuo paciu metu
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vartojo 1-3 vaistinius preparatus nuo epilepsijos. AST padidéjimas iki > 3x VNR buvo stebimas 0,7 %
(7/935) gydyty Lacosamide pacienty ir 0 % (0/356) gydyty placebu pacienty.

Daugelio organy padidéjusio jautrumo reakcijos

Daugelio organy padidéjusio jautrumo reakcijos (taip pat dar vadinamos reakcija | vaista,
pasireiskianti eozinofilija ir sisteminiais simptomais, DRESS) buvo stebimos pacientams, gydytiems
kai kuriais vaistiniais preparatais nuo epilepsijos. Sios reakcijos pasireiskia skirtingai, bet budinga
karsciavimas ir bérimas bei gali biiti susijusios su jvairiomis organy sistemomis. Jtariant daugelio
organy padidéjusio jautrumo reakcijg, gydymas lakozamidu turi buti nutrauktas.

Vaiky populiacija

Atliekant lakozamido kaip papildomo gydymo skyrimo vaiky populiacijos pacientams, sergantiems
daliniais (zidininiais) traukuliais, placebu kontroliuojamus (255 pacientai nuo 1 ménesio iki maziau
kaip 4 mety ir 343 pacientai nuo 4 mety iki maziau kaip 17 mety) ir atvirus klinikinius tyrimus

(847 pacientai nuo 1 ménesio iki ne daugiau kaip 18 mety), lakozamido saugumo duomenys nesiskyré
nuo suaugusiyjy. Kadangi duomeny jaunesniems kaip 2 mety vaiky populiacijos pacientams yra
nedaug, lakozamido vartoti Sio amziaus vaikams nerekomenduojama.

Papildomos nepageidaujamos reakcijos, pastebétos vaiky populiacijoje, buvo kars¢iavimas,
nazofaringitas, faringitas, sumazéjes apetitas, nenormalus elgesys ir mieguistumas. Mieguistumas
vaiky populiacijoje pasireiSké dazniau (> 1/10) nei suaugusiyjy populiacijoje (nuo > 1/100 iki < 1/10).

Senyvi pacientai

Monoterapijos tyrime, lyginant lakozamida su karbamazepino CR poveikiu, senyviems pacientams
(> 65 mety) pasireiskusiy nepageidaujamy reakcijy, susijusiy su lakozamido vartojimu, pobiidis buvo
panasus ] nustatytaji jy pobtdj jaunesniems kaip 65 mety pacientams. Taciau nugriuvimai,
viduriavimas ir tremoras dazniau (> 5 % skirtumu) pasireiské senyviems pacientams, lyginant su
jaunesniais suaugusiais pacientais. Dazniausios su §irdies sutrikimais susijusios nepageidaujamos
reakcijos, pasireiSkusios senyviems pacientams, lyginant su jaunesniais suaugusiais pacientais, buvo
pirmojo laipsnio AV blokada. Ji pasireiské 4,8 % (3 i§ 62) senyvy pacienty, lyginant su 1,6 % dazniu
(6 18 382) jaunesniems suaugusiems pacientams lakozamido grupéje. Vaistinio preparato nutraukimo
dél nepageidaujamy reiskiniy pasireiskimo daznis buvo 21,0 % (13 i§ 62) senyviems pacientams,
lyginant su 9,2 % dazniu (35 i§ 382) jaunesniems suaugusiems pacientams lakozamido grupéje. Sie
skirtumai tarp senyvy ir jaunesniy suaugusiy pacienty buvo panasis | stebétuosius veikliuoju preparatu
lyginamojoje grupéje.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

49 Perdozavimas

Simptomai

Po netycinio ar ty¢inio lakozamido perdozavimo pasireiSke simptomai buvo daugiausiai susij¢ su

centrinés nervy sistemos ir vir§kinimo trakto sutrikimais.

o Nepageidaujamy reakcijy, pasireiskusiy didesniy nei 400 mg ir iki 800 mg doziy vartojusiems
pacientams, pobiidis kliniskai nesiskyré nuo nepageidaujamy reakcijy tiems pacientams, kurie
vartojo rekomenduojamas lakozamido dozes.

o Pavartojus didesnes nei 800 mg dozes, pasireiskusios reakcijos buvo svaigulys, pykinimas,
vémimas, traukuliai (generalizuoti toniniai-kloniniai traukuliai, epilepsiné bukl¢). Taip pat
pasireiskeé Sirdies laidumo sutrikimy, Sokas ir koma. Umaus vienkartinio perdozavimo atveju,
pacientams pavartojus kelis gramus lakozamido, buvo pranesta apie mirties atvejus.
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Gydymas

Lakozamido perdozavimui specifinio prieSnuodzio néra. Lakozamido perdozavimas turi biiti gydomas
bendromis palaikomosiomis priemonémis, jei reikia, galima atlikti hemodialize (zr. 5.2 skyriy).

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vaistai nuo epilepsijos, Kiti vaistai nuo epilepsijos, ATC kodas — NO3AX18

Veikimo mechanizmas

Veiklioji medziaga lakozamidas (R-2-acetamido-N-benzil-3-metoksipropionamidas) yra
funkcionalizuota amino rigstis.

Tikslus lakozamido antiepilepsinio poveikio mechanizmas iSlieka iki galo neaiskus.

In vitro atlikti elektrofiziologiniai tyrimai parodé, kad lakozamidas selektyviai sustiprina léta jkrauty
natrio kanaly inaktyvinima, todél stabilizuojamos pernelyg jaudrios neurony membranos.

Farmakodinaminis poveikis

Taikant jvairiy gyviiny modelius lakozamidas apsaugojo nuo daliniy ir pirminiy generalizuoty
traukuliy bei pakartotiniy traukuliy priepuoliy atsiradimo.

Ikiklinikiniai tyrimai parodé sinergistinj ar adityvy priestraukulinj poveikj lakozamidg vartojant kartu
su levetiracetamu, karbamazepinu, fenitoinu, valproatu, lamotriginu, topiramatu ar gabapentinu.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas (daliniai (zidininiai) traukuliai)

Suaugusiyjy populiacija

Monoterapija

Lakozamido monoterapijos veiksmingumas buvo nustatytas dvigubai koduoto, lygiagreéiy grupiy, ne
prastesnio poveikio, palyginant su karbamazepinu CR, klinikinio tyrimo metu su 886 pacientais

(16 mety ir vyresniais), kuriems buvo naujai arba neseniai diagnozuota epilepsija. Pacientams turéjo
pasireiksti neprovokuotieji daliniai priepuoliai su antrine generalizacija arba be jos. Pacientai
atsitiktiniu biidu santykiu 1:1 buvo atrinkti j karbamazepino CR arba lakozamido grupes, skiriant Siy
preparaty tabletes. Dozé buvo paskirta remiantis atsaku j doze ir svyravo nuo 400 mg iki 1200 mg per
parg karbamazepino CR grupéje ir nuo 200 mg iki 600 mg per parg lakozamido grupéje. Gydymo
trukmé buvo iki 121 savaités priklausomai nuo atsako.

6 meénesiy trukmes laikotarpis be traukuliy buvo nustatytas 89,8 % lakozamidu gydyty pacienty ir
91,1 % karbamazepinu CR gydyty pacienty, vertinimui naudojant Kaplan Meier i§gyvenamumo
analizés metodg. Koreguotas absoliutus skirtumas tarp gydymo grupiy buvo -1,3 % (95 % PI: -5,5,
2,8). Kaplan Meier metodo jvertinimu, 12 ménesiy trukmés laikotarpis be traukuliy buvo nustatytas
77,8 % lakozamidu gydyty pacienty ir 82,7 % karbamazepinu CR gydyty pacienty.

6 ménesiy trukmés laikotarpio be traukuliy 65 mety ar vyresniems senyviems pacientams (62 pacientai
vartojo lakozamido, 57 pacientai vartojo karbamazepino CR) dazniai buvo panas$is tarp abiejy
gydymo grupiy. Sie daZniai taip pat buvo panasis j stebétuosius bendroje populiacijoje. Senyvy
pacienty populiacijoje 55 pacientai (88,7 %) vartojo 200 mg per para, o 6 pacientai (9,7 %) vartojo
400 mg per parg palaikomaja lakozamido doze; 1 pacientui (1,6 %) dozé buvo didinama iki didesnés
kaip 400 mg per para.

Peréjimas prie monoterapijos

Lakozamido veiksmingumas ir saugumas pereinant prie monoterapijos buvo nustatytas istoriniais
duomenimis kontroliuojamo, daugiacentrio, dvigubai koduoto, atsitiktinés atrankos tyrimo metu.
Siame tyrime 425 16-70 mety pacientai su nekontroliuojamais daliniais traukuliais, vartojantys 1 ar 2
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rinkoje esanciy vaistiniy preparaty nuo epilepsijos stabilias dozes, atsitiktiniu biidu buvo atrinkti
peréjimui prie lakozamido monoterapijos (skiriant 400 mg per parg arba 300 mg per parg santykiu
3:1). Gydyty pacienty, kurie uzbaigé titravimg ir pradéjo vaistiniy preparaty nuo epilepsijos vartojimo
nutraukimg (atitinkamai 284 ir 99), tarpe monoterapija buvo skiriama atitinkamai 71,5 % ir 70,7 %
pacienty 57—105 dienas (vidutiniSkai 71 diena) per 70 dieny trukmeés tikslinj steb¢jimo laikotarpij.

Papildomas gydymas

Lakozamido, kaip papildomo gydymo, rekomenduojamomis dozémis (200 mg per para, 400 mg per
para), veiksmingumas buvo nustatytas atlikus 3 daugiacentrius atsitiktinés atrankos placebu
kontroliuojamus klinikinius tyrimus su 12 savaiciy palaikomuoju laikotarpiu. Lakozamidas 600 mg
per para buvo efektyvus kontroliuojamuose papildomuose gydymo tyrimuose, nors veiksmingumas
buvo panasus kaip 400 mg per parg ir pacientams buvo maziau tikétina toleruoti Sig doze dél centrinés
nervy sistemos ir virskinimo trakto nepageidaujamy reakcijy. Todél 600 mg per parg dozé
nerekomenduojama. Maksimali rekomenduojama dozé yra 400 mg per para. Siy tyrimy, kuriuose
dalyvavo 1308 vidutiniskai 23 metus sergantys daliniais traukuliais pacientai, tikslas buvo istirti kartu
su 1-3 vaistiniais preparatais nuo epilepsijos vartojamo lakozamido veiksminguma ir sauguma
pacientams, kuriems pasireiSské nekontroliuojami daliniai traukuliai su antrine generalizacija ar be jos.
Bendra pacienty proporcija su 50 % priepuoliy daznumo sumaz¢jimu buvo 23 % vartojant placeba,
34 %, vartojant lakozamidg 200 mg per parg ir 40 % vartojant lakozamidg 400 mg per para.

Vienkartinés jsotinamosios j vena leidziamos lakozamido dozés farmakokinetika ir saugumas buvo
nustatyti atlikus daugiacentrj atvirg tyrima, kuris buvo skirtas jvertinti greitos gydymo lakozamidu
pradzios sauguma ir toleravimg, paskyrus vienkartine jsotinamaja j vena leidziama doze (jskaitant

200 mg) ir tesiant papildomg gydyma per burng vartojamu preparatu du kartus per parg (ekvivalentiska
1 veng leidziamai dozei), suaugusiems 16-60 mety amZiaus asmenims, patiriantiems dalinius
traukulius.

Vaiky populiacija

Daliniy traukuliy patofiziologija ir klinikinis pasireikimas vaikams nuo 2 mety ir suaugusiesiems yra
panasis. Lakozamido veiksmingumas 2 mety ir vyresniems vaikams yra ekstrapoliuojamas i§ paaugliy
ir suaugusiyjy, kuriems pasireiskia daliniai traukuliai, duomeny. Tikimasi, kad jy organizmo reakcija
bus panasi, jeigu dozés bus adaptuojamos vaikams (zr. 4.2 skyriy) ir bus pademonstruotas saugumas
(Zr. 4.8 skyriy).

Pirmiau minétu ekstrapoliacijos principu nustatyta veiksmingumga patvirtino dvigubai koduotas,
atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas Kklinikinis tyrimas. Tyrima sudaré 8 savaiéiy pradinis
laikotarpis, po kurio vyko 6 savaiciy titravimo laikotarpis. Tinkami dalyvauti pacientai, kuriems buvo
taikoma nuo 1 iki < 3 vaistiniy preparaty nuo epilepsijos pastovios dozés schema ir kurie vis tiek
patyré bent 2 dalinius priepuolius per 4 savaites pries$ atranka, o fazé be priepuoliy truko ne ilgiau nei
21 parg per 8 savaiCiy laikotarpj prie§ pradedant pradinj laikotarpj, buvo atsitiktinai paskirti vartoti
placebg (n = 172) arba lakozamida (n = 171).

Dozavimas pradétas nuo 2 mg/kg per parg tiriamiesiems, sveriantiems maZziau nei 50 kg, arba 100 mg
per para tiriamiesiems, sveriantiems 50 kg arba daugiau, skiriant 2 padalintomis dozémis. Per
titravimo laikotarpj lakozamido dozés kas savaite buvo koreguojamos po 1 mg/kg per para arba po

2 mg/kg per parg tiriamiesiems, sveriantiems maziau nei 50 kg, arba po 100 mg per para
tiriamiesiems, sveriantiems 50 kg arba daugiau, kad bty pasiektas tikslinis palaikomojo laikotarpio
dozes intervalas.

Kad tikty dalyvauti 10 savai¢iy palaikomajame laikotarpyje, tiriamieji turéjo buiti pasieke maziausig
tiksling doze savo svorio kategorijoje per paskutines 3 titravimo laikotarpio dienas. Tiriamieji turgjo ir
toliau vartoti stabilig lakozamido dozg¢ per visa palaikomajj laikotarpj arba jie buvo pasalinti i§ tyrimo
ir pradéjo koduoto dozés mazinimo etapg.

Buvo pastebétas statistiskai reikSmingas (p = 0,0003) ir kliniskai svarbus daliniy priepuoliy daznumo
sumazejimas per 28 paras nuo pradinio iki palaikomojo laikotarpio, lyginant lakozamido ir placebo
grupes. Remiantis kovariacine analize, procentinis sumazéjimas lyginant su placebu buvo 31,72 %
(95 % PI, ribos 16,342, 44,277).
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Bendrai paémus, tiriamyjy dalis, kuriems daliniy priepuoliy daznis sumazéjo bent 50 % per 28 paras
nuo pradinio iki palaikomojo laikotarpio, buvo 52,9 % lakozamido grupéje lyginant su 33,3 % placebo
grupéje.

Gyvenimo kokybé¢, jvertinta pagal Vaiky gyvenimo kokybés aprasa, parodé, kad su sveikata susijusi
tiriamyjy gyvenimo kokyb¢ abiejose — lakozamido ir placebo grupése buvo panasi ir stabili per visg
gydymo laikotarpij.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas (pirminiai generalizuoti toniniai-kloniniai traukuliai)

Lakozamido, kaip papildomos priemonés, veiksmingumas 4 mety ir vyresniems pacientams,
sergantiems idiopatine generalizuota epilepsija, patiriantiems pirminius generalizuotus toninius-
kloninius traukulius (PGTKT), buvo nustatytas 24 savai¢iy trukmés dvigubai koduotame, atsitiktinés
atrankos, placebu kontroliuojamame, lygiagre¢iy grupiy, daugiacentriame klinikiniame tyrime. Tyrima
sudaré 12 savai€iy pradinis laikotarpis iki tyrimo pradzios, 4 savai¢iy perspektyvinis pradinis
laikotarpis ir 24 savaiciy gydymo laikotarpis (jskaitant 6 savaiciy titravimo ir 18 savaiciy palaikomaji
laikotarpj). Reikalavimus atitinkantys pacientai, vartojantys stabilig 1-3 vaisty nuo epilepsijos dozg,
patyr¢ maziausiai 3 dokumentuotus PGTKT atvejus per 16 savai¢iy trukmés bendrg pradinj laikotarpj,
buvo atsitiktinai atrinkti santykiu 1:1 gydymui lakozamidu arba placebu (pacienty skai¢ius visoje
analizés grupéje: lakozamidas n = 118, placebas n = 121; i$ jy 8 pacientai nuo > 4 iki < 12 mety
amziaus grupéje ir 16 pacienty nuo > 12 iki < 18 mety grupéje buvo gydyti lakozamidu, o atitinkamai
kiti 9 ir 16 pacienty — placebu).

Pacientai, sveriantys maziau nei 30 kg, buvo titruoti iki tikslinés palaikomojo laikotarpio 12 mg/kg per
parg dozés, pacientai, sveriantys nuo 30 iki maziau kaip 50 kg — iki 8 mg/kg per para dozés, o
pacientai, sveriantys 50 kg ar daugiau — iki 400 mg per para dozés.

Veiksmingumo kintamasis Placebas Lakozamidas
Rodmuo N=121 N=118
Laikas iki antrojo PGTKT atvejo
Mediana (d.) 77,0 -
95 % PI 49,0; 128,0 -
Lakozamidas — placebas
Rizikos santykis 0,540
95 % PI 0,377; 0,774
p-verté < 0,001
Laikotarpis be traukuliy
Ivertinimas taikant stratifikuota Kaplan 17,2 31,3
Meier metoda (%)
95 % PI 10,4; 24,0 22,8; 39,9
Lakozamidas — placebas 14,1
95 % PI 3,2; 25,1
p-verté 0,011

Pastaba. Lakozamido grupés pacienty vidutinis laikas iki antrojo PGTKT atvejo negaléjo biti
jvertintas taikant Kaplan Meier metoda, nes > 50 % pacienty antrojo PGTKT priepuolio nepatyré iki

166 dienos.

Vaiky pogrupio iSvados atitiko visos populiacijos pirminiy, antriniy ir kity veiksmingumo vertinamyjy

baigciy rezultatus.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

ISgertas lakozamidas greitai ir visiS$kai absorbuojamas. ISgerty lakozamido table¢iy biologinis
prieinamumas yra apie 100 %. ISgérus preparato, nepakitusio lakozamido koncentracija plazmoje
greitai did¢ja ir Cmax susidaro mazdaug po 0,54 valandy nuo dozés suvartojimo. Maistas neturi

poveikio absorbcijos grei¢iui ir mastui.




Pasiskirstymas

Pasiskirstymo turis yra mazdaug 0,6 1/kg. Su plazmos baltymais sujungiama maziau kaip 15 %
lakozamido.

Biotransformacija

95 % preparato dozés iSskiriama su §lapimu lakozamido ir metabolity pavidalu. Lakozamido
metabolizmas néra pilnai iSaiskintas.

Pagrindiniai junginiai, i§skiriami su $lapimu, yra nepakitgs lakozamidas (mazdaug 40 % dozées) ir jo
O-desmetilo metabolitas (maziau nei 30 %).

Slapime susidaro apie 20 % polinés frakcijos, manoma, kad tai serino dariniai, ta¢iau kai kuriy zmoniy
plazmoje jos randama tik nedideli kiekiai (0—2 %). Slapime rasti ir nedideli kiekiai (0,5-2 %)
papildomy metabolity.

In vitro duomenys rodo, kad CYP2C9, CYP2C19 ir CYP3A4 gali katalizuoti O-desmetilo metabolito
susidaryma, bet pagrindinis vaistinio preparato metabolizme dalyvaujantis izofermentas néra
patvirtintas in vivo. Nebuvo pastebéta kliniskai reik§mingo lakozamido farmakokinetikos skirtumo,
lyginant didelius (EMs [angl Extensive Metabolisers] su funkciniu CYP2C19) ir mazus (PMs [angl
Poor Metabolisers], kuriems triiksta funkcinio CYP2C19) metabolizuotojus. Be to, sgveikos tyrimas
su omeprazolu (CYP2C19 inhibitoriumi) neparod¢ kliniskai reik§mingy lakozamido koncentracijos
plazmoje poky¢iy, o tai rodo, kad Sis ciklas néra labai svarbus. O-desmetil-lakozamido koncentracija
kraujo plazmoje yra apytiksliai 15 % lakozamido koncentracijos kraujo plazmoje. Nezinoma, kad Sis
pagrindinis metabolitas biity farmakologiskai aktyvus.

Eliminacija

Pagrindiniai lakozamido Salinimo i§ sisteminés kraujotakos biidai yra i§skyrimas per inkstus ir
biotransformacija. ISgérus ir suleidus | vena radioaktyviaisiais izotopais pazyméto lakozamido,
mazdaug 95 % pavartoto radioaktyvumo susikaupé §lapime, o maziau kaip 0,5 % — iSmatose.
Lakozamido pusinés eliminacijos laikas yra apie 13 valandy. Farmakokinetika yra proporcinga dozei
ir laikui bégant nekinta. Farmakokinetikos duomeny i$sibarstymas, tiriant pakartotinai asmenj ar
asmeny grupes, yra mazas. Vartojant preparatg du kartus per para, stabili koncentracija plazmoje
susidaro po 3 dieny. Koncentracija plazmoje didéja, kai kaupimosi faktorius yra mazdaug 2.

Pavartojus 200 mg vienkarting jsotinamaja doze, pusiausvyriné koncentracija kraujo plazmoje buna
panasi, kaip ir per burng pavartojus po 100 mg doz¢ du kartus per para.

Ypatingy populiacijy farmakokinetika

Lytis

plazmoje.

Sutrikusi inksty funkcija

Palyginus su sveikais asmenimis, lakozamido AUC padidéjo mazdaug 30 % pacientams, kuriems
inksty funkcija sutrikusi nedaug ir vidutiniskai ir 60 % — pacientams, kuriems inksty funkcija smarkiai
sutrikusi ir pacientams, sergantiems paskutinés stadijos inksty liga, kuriems reikalinga hemodializé, o
Cmax Nepakito.

Lakozamidas veiksmingai paSalinamas i$ plazmos hemodializés biidu. Po 4 valandy trukmés
hemodializés lakozamido AUC sumazéja mazdaug 50 %. Todél po hemodializés rekomenduojama
papildyti vaistinio preparato doze (zr. 4.2 skyriy). O-desmetilo metabolito ekspozicija buvo keleta
karty padidéjus pacientams, kuriems inksty funkcija vidutiniskai ir smarkiai sutrikusi.
Nedializuojamiems pacientams, sergantiems paskutinés stadijos inksty liga, lygis buvo padidéjes ir be
perstojo didéjo 24 valandas. Néra Zinoma ar metabolity ekspozicijos padidéjimas asmenims,
sergantiems paskutinés stadijos inksty liga, gali sukelti nepageidaujamus reiskinius, taciau
farmakologinis metabolity aktyvumas nustatytas nebuvo.
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Sutrikusi kepeny funkcija

Asmenims, kuriems kepeny funkcija sutrikusi vidutiniskai (Child-Pugh B), susidaré didesné
lakozamido koncentracija plazmoje (mazdaug 50 % didesnis AUCnom). Didesné ekspozicija i§ dalies
priklausé nuo sumazéjusios inksty funkcijos tirtiems asmenims. Buvo apskaiciuota, kad inksty
klirenso sumaz¢jimas tirtiems asmenims sukels lakozamido AUC padidéjimg 20 %. Lakozamido
farmakokinetika, kuriems yra smarkiai sutrikusi kepeny funkcija, organizme tirta nebuvo (Zr.

4.2 skyriy).

Senyvi pacientai (vyresni kaip 65 mety)

Atliekant tyrimus su senyvais vyrais ir moterimis, jskaitant 4 pacientus vir§ 75 mety amziaus AUC
padid¢jo, lyginant su jaunais vyrais, atitinkamai 30 ir 50 %. Tai 1§ dalies susij¢ su mazesniu kiino
svoriu. Kiino svorio norminis skirtumas yra atitinkamai 26 ir 23 %. Didesnis ekspozicijos kintamumas
taip pat buvo stebimas. Siuose tyrimuose lakozamido inksty klirensas buvo $iek tick sumazéjes
senyviems asmenims.

Manoma, kad bendras dozés sumazinimas néra reikalingas, nebent dél sumazéjusios inksty funkcijos
(zr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Lakozamido vaiky populiacijos farmakokinetikos duomenys buvo nustatyti atlikus populiacijos
farmakokinetikos analiz¢, naudojant negausius koncentracijos plazmoje duomenis, gautus Sesiuose
placebu kontroliuojamuose atsitiktiniy im¢iy klinikiniuose tyrimuose ir penkiuose atviruose tyrimuose,
kuriuose dalyvavo 1655 epilepsija sergantys suaugusiyjy ir vaiky nuo 1 ménesio iki 17 mety amziaus
populiacijos pacientai. Trys i$ iy tyrimy buvo atlikti su suaugusiyjy, 7 — su vaiky ir 1 — su misrios
populiacijos pacientais. Skiriamos lakozamido dozés dydis buvo nuo 2 iki 17,8 mg/kg per para,
iSgeriamos per du kartus, nevirSijant 600 mg per para.

Buvo apskaiciuota, kad tipiSkas plazmos klirensas yra 0,46 I/val., 0,81 I/val., 1,03 I/val. ir 1,34 l/val.
vaiky populiacijos pacientams, sveriantiems atitinkamai 10 kg, 20 kg, 30 kg ir 50 kg. Palyginimui
buvo apskaiciuota, kad suaugusiyjy (sverianéiy 70 kg) plazmos klirensas yra 1,74 I/val.

Populiacijos farmakokinetikos analizé, naudojant negausius farmakokinetikos méginius i§ PGTKT
tyrimo, parodé panasia ekspozicijg pacientams, patiriantiems PGTKT, ir pacientams, kuriems
pasireisSké daliniai (Zidininiai) traukuliai.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Toksiskumo tyrimuose lakozamido koncentracija plazmoje buvo panasi arba tik nezymiai didesné nei
stebéta pacientams, taigi riba, lyginant su ekspozicija Zmonéms, labai maza ar visai jos néra.
Farmakologinio saugumo tyrimy metu, lakozamida leidziant | vena Sunims bendroje nejautroje,
nustatytas trumpalaikis PR intervalo padidéjimas ir pailgéjusi QRS komplekso trukmé bei sumazéjes
kraujo spaudimas, labiausiai tikétina dél kardiodepresinio poveikio. Sie trumpalaikiai poky¢iai
prasidéjo esant tai paciai koncentracijai, kaip ir pavartojus maksimalig rekomenduojama klinikine
doze. Suleidus i veng 15-60 mg/kg dozes uzmigdytiems Sunims ir Cynomolgus bezdzionéms buvo
stebétas sulétéjes priesirdziy ar skilveliy laidumas, atrioventrikuliné blokada ir atrioventrikuliné
disociacija.

Kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimuose, Ziurkéms skiriant vaistinio preparato dozes mazdaug 3 kartus
vir§ijancias klinikines zmogui skiriamas dozes, buvo pastebéta nedideliy laikiny kepeny poky¢iy.
Tokie poky¢iai, jskaitant padidéjusj organo svorj, hepatocity hipertrofija, padidintg kepeny fermenty
koncentracija serume, bendra cholesterolj bei trigliceridy kiekj. Nebuvo pastebéta jokiy kity
histopatologiniy pokyc¢iy, i§skyrus hepatocity hipertrofija.

Reprodukcinio ir raidos toksiSkumo tyrimuose su grauzikais ir triusiais nebuvo pastebéta teratogeninio
poveikio, taCiau buvo nustatyta daugiau gimusiy negyvy ir mirciy padidéjimas pries ir
pogimdyviniame periode ir Ziurkéms, vartojant vaikingai patelei toksiSkas dozes, buvo pastebétas
nezymus gyvy atsivesty jaunikliy skai¢ius ir palikuoniy kiino masés sumazéjimas, esant sisteminés
ekspozicijos lygiui panasiam kaip tikétina klinikiné ekspozicija. Kadangi didesni ekspozicijos lygiai

vyt

pilnai nustatyti lakozamido embriofetotoksiskumo ir teratogeniskumo galimybe.
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Tyrimai, atlikti su ziurkémis, parodé, kad lakozamidas ir (ar) jo metabolitai lengvai pereina placentos
barjera. Ziurkiy ir Suny jaunikliy patiriamo toksiskumo rasys kokybiskai nesiskiria nuo suaugusiy
gyviiny patiriamo toksiskumo. Kai sisteminé ekspozicija buvo panaSaus lygio kaip numatoma
klinikiné ekspozicija, pastebétas Ziurkiy jaunikliy kiino svorio sumazéjimas. Suny jaunikliams laikini

numatomos klinikinés ekspozicijos.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Lacosamide Accord 50 mg plévele dengtos tabletés

Tabletés Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé
Hidroksipropilceliuliozé

Mazai pakeista hidroksipropilceliuliozé
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Krospovidonas

Magnio stearatas

Tabletés apvalkalas

Polivinilo alkoholis

Polietilenglikolis

Talkas

Titano dioksidas (E171)

Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Juodasis gelezies oksidas (E172)
Indigokarmino aliuminio dazalas (E132)
Lecitinas (sojy)

Lacosamide Accord 100 mg plévele dengtos tabletés

Tabletés Serdis

Mikrokristaling celiuliozé
Hidroksipropilceliuliozé

Mazai pakeista hidroksipropilceliuliozé
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Krospovidonas

Magnio stearatas

Tabletés apvalkalas

Polivinilo alkoholis
Polietilenglikolis

Talkas

Titano dioksidas (E171)

Lecitinas (sojy)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Lacosamide Accord 150 mg plévele dengtos tabletés

Tabletés Serdis
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Mikrokristaliné celiuliozé
Hidroksipropilceliuliozeé

Mazai pakeista hidroksipropilceliuliozé
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Krospovidonas

Magnio stearatas

Tabletés apvalkalas

Polivinilo alkoholis
Polietilenglikolis

Talkas

Titano dioksidas (E171)

Lecitinas (sojy)

Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Juodasis gelezies oksidas (E172)
Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Lacosamide Accord 200 mg plévele dengtos tabletés

Tabletés Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé
Hidroksipropilceliuliozé

Mazai pakeista hidroksipropilceliuliozé
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Krospovidonas

Magnio stearatas

Tabletés apvalkalas

Polivinilo alkoholis

Polietilenglikolis

Talkas

Titano dioksidas (E171)

Lecitinas (sojy)

Indigokarmino aliuminio dazalas (E132)

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3  Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Lacosamide Accord plévele dengtos tabletés supakuotos } PVC/PVDC/aliuminio lizdines ploksteles.

Pakuotés po 14, 56, 60 arba 168 tabletes.
Pakuotés po 14 x 1 arba 56 x 1 tablete perforuotose dalomosiose lizdinése plokstelése.
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Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy atliekoms tvarkyti néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 62 planta

08039 Barcelona

Ispanija

8. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
Lacosamide Accord 50 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/17/1230/001-004
EU/1/17/1230/017-018

Lacosamide Accord 100 mg plévele dengtos tabletés
EU/1/17/1230/005-008
EU/1/17/1230/019-020

Lacosamide Accord 150 mg plévele dengtos tabletés
EU/1/17/1230/009-012
EU/1/17/1230/021-022

Lacosamide Accord 200 mg plévele dengtos tabletés
EU/1/17/1230/013-016
EU/1/17/1230/023-024

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2017 m. rugséjo 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pradinio gydymo pakuoté (suaugusiems bei paaugliams ir vaikams sveriantiems 50 kg arba daugiau)

Lacosamide Accord 50 mg plévele dengtos tabletés

Lacosamide Accord 100 mg plévele dengtos tabletés
Lacosamide Accord 150 mg plévele dengtos tabletés
Lacosamide Accord 200 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Lacosamide Accord 50 mg plévele dengtos tabletés

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg lakozamido (lacosamidum).

Lacosamide Accord 100 mg plévele dengtos tabletés

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg lakozamido (lacosamidum).

Lacosamide Accord 150 mg plévele dengtos tabletés

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 150 mg lakozamido (lacosamidum).

Lacosamide Accord 200 mg plévele dengtos tabletés

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 200 mg lakozamido (lacosamidum).

Pagalbiné (-s) medziaga (-0s), kurios (-iy) poveikis Zinomas

50 mg: kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 0,105 mg lecitino (sojy)

100 mg: kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 0,210 mg lecitino (sojy)
150 mg: kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 0,315 mg lecitino (sojy)
200 mg: kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 0,420 mg lecitino (sojy)

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté

Lacosamide Accord 50 mg plévele dengtos tabletés

Rausvos, ovalios, mazdaug 10,3 x 4,8 mm plévele dengtos tabletés su jspausta raide ,,L* vienoje
puséje ir skai¢iumi 50 — kitoje.

Lacosamide Accord 100 mg plévele dengtos tabletés

Tamsiai geltonos, ovalios, mazdaug 13,0 x 6,0 mm plévele dengtos tabletés su jspausta raide ,,L*
vienoje puséje ir skai¢iumi 100 — kitoje.

Lacosamide Accord 150 mg plévele dengtos tabletés

Oranzinés, ovalios, mazdaug 15,0 x 6,9 mm plévele dengtos tabletés su jspausta raide ,,L“ vienoje
puséje ir skai¢iumi 150 — Kitoje.
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Lacosamide Accord 200 mg plévele dengtos tabletés

Meélynos, ovalios, mazdaug 16,4 x 7,6 mm plévele dengtos tabletés su jspausta raide ,,L.* vienoje
puséje ir skai¢iumi 200 — Kitoje.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Lacosamide Accord vartojamas monoterapijai gydant dalinius (Zidininius) traukulius su antrine
generalizacija arba be jos suaugusiesiems ir paaugliams bei vaikams nuo 2 mety, sergantiems
epilepsija.

Lacosamide Accord skiriamas kaip papildoma priemoné:
» gydant dalinius (Zidininius) traukulius su antrine generalizacija arba be jos suaugusiesiems,
paaugliams ir vaikams nuo 2 mety, sergantiems epilepsija.
» gydant pirminius generalizuotus toninius-kloninius traukulius suaugusiesiems, paaugliams ir
vaikams (nuo 4 mety), sergantiems idiopatine generalizuota epilepsija.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Gydytojas turi paskirti tinkamiausios farmacinés formos ir stiprumo vaistinj preparata, atsizvelgdamas
] svorj ir doze.

Lakozamida reikia vartoti du kartus per parg, apytiksliai kas 12 valandy.

Pacientui reikia nurodyti, kad jeigu jis pamirsty iSgerti lakozamido dozg, prisimings turi jg iSgerti
nedelsdamas, o kita lakozamido doze vartoti reguliariu numatytu laiku. Jeigu pacientas prisimena
praleista doze likus ne daugiau kaip 6 valandoms iki kitos dozés, jam reikia nurodyti, kad palaukty,
kol ateis reguliarus numatytas laikas iSgerti kitg lakozamido doz¢. Pacientams negalima vartoti
dvigubos dozés.

50 kg arba daugiau sveriantys paaugliai bei vaikai ir suaugusieji

Monoterapija (gvdant dalinius (Zidininius) traukulius)

Rekomenduojama pradiné dozé yra po 50 mg du kartus per parg (100 mg per parg), kuri po savaités
turi buti didinama iki pradinés terapinés dozés po 100 mg du kartus per para (200 mg per para).
Galima taip pat pradéti nuo lakozamido po 100 mg du kartus per para (200 mg per para) dozés,
gydytojui jvertinus pageidaujama traukuliy sumazéjimg, lyginant su galimais nepageidaujamais
poveikiais.

Véliau, atsizvelgiant j atsakg ir toleravima, palaikomaja doze galima didinti po 50 mg du kartus per
para (100 mg per para) kas savaite iki didziausios rekomenduojamos po 300 mg du kartus per para
dozés (600 mg per para).

Pacientams, kurie vartoja didesne¢ nei 400 mg per para doz¢ ir kuriems reikia papildomy vaistiniy
preparaty nuo epilepsijos, reikia vadovautis toliau pateiktu dozavimu, kuris rekomenduojamas

papildomam gydymui.

Papildomas gydymas (gydant dalinius (Zidininius) traukulius arba pirminius generalizuotus toninius-
kloninius traukulius)

Rekomenduojama pradiné dozé yra po 50 mg du kartus per parg (100 mg per parg), kuri po savaités
turi bati didinama iki pradinés terapinés dozés po 100 mg du kartus per para (200 mg per para).
Véliau, atsizvelgiant j atsakg ir toleravimg, palaikomajg doze galima didinti po 50 mg du kartus per
para (100 mg per para) kas savaite iki didziausios rekomenduojamos po 200 mg du kartus per parg
(400 mg per parg) dozés.
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Lacosamide Accord pradinio gydymo rinkinyje yra 4 skirtingos pakuotés (po vieng kiekvieno
stiprumo tabletéms) po 14 table¢iy kickvienoje pirmoms 2 — 4 gydymo savaitéms, atsizvelgiant j
paciento atsaka ir toleravimg. Dézutés pazymétos uzrasu ,,1 (2, 3 ar 4) savaité”.

Pirmaja gydymo diena pacientas pradeda vartoti Lacosamide Accord 50 mg tabletes du kartus per para
(100 mg per para). Antrgja savaite pacientas vartoja Lacosamide Accord 100 mg tabletes du kartus per
parg (200 mg per para). Priklausomai nuo vaistinio preparato poveikio ir jo toleravimo, Lacosamide
Accord 150 mg tabletés gali biiti vartojamos du kartus per para (300 mg per para) trecig savaite ir
Lacosamide Accord 200 mg tabletés — du kartus per parag (400 mg per para) ketvirtg savaite.

Nutraukimas

Jei lakozamido vartojima reikia nutraukti, rekomenduojama doz¢ mazinti palaipsniui, t.y. kas savaite
po 4 mg/kg per parg (pacientams, kuriy kiino svoris mazesnis nei 50 kg) arba po 200 mg per para
(pacientams, kuriy kiino svoris 50 kg ar didesnis) tiems pacientams, kuriems lakozamido dozé buvo
atitinkamai > 6 mg/kg per parg arba > 300 mg per parg. Jei mediciniskai bitina, gali buti svarstomas
letesnis savaitinis dozés mazinimas po 2 mg/kg per para arba po 100 mg per para.

Pacientams, kuriems i$sivysto sunki Sirdies aritmija, reikia jvertinti klinikinés naudos ir rizikos santykij
bei, prireikus, nutraukti lakozamido vartojima.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai (vyresni kaip 65 mety)

Senyviems pacientams dozés mazinti nereikia. Reikia atsizvelgti j tai, kad senyviems pacientams gali
biti su amziumi susijes inksty klirenso sumazéjimas ir padidéjes AUC (Zr. toliau poskyrj ,,Sutrikusi
inksty funkcija“ ir 5.2 skyriy). Klinikiniy duomeny apie vaistinio preparato, ypac¢ didesniy nei 400 mg
jo doziy per parg vartojima senyviems pacientams, sergantiems epilepsija, nepakanka (zr. 4.4, 4.8 ir
5.1 skyrius).

Sutrikusi inksty funkcija

Suaugusiems ir vaiky populiacijos pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty
funkcijos sutrikimas (CLcr >30 ml/min.), dozés koreguoti nereikia. Vaiky populiacijos pacientams,
kurie sveria 50 kg arba daugiau, ir suaugusiems pacientams, kuriems inksty funkcija smarkiai sutrikusi
(CLcr<30 ml/min.) arba kurie serga galutinés stadijos inksty liga, didZiausia rekomenduojama dozé
yra 250 mg per parg. Vaiky populiacijos pacientams, kurie sveria maziau kaip 50 kg ir kuriems yra
sunkus inksty funkcijos sutrikimas (CLcr <30 ml/min.) arba jie serga galutinés stadijos inksty liga,
rekomenduojama 25 % sumazinti maksimalig doze. Visiems pacientams, kuriems atlieckama dializé,
rekomenduojama papildomai skirti iki 50 % vienos padalytos paros dozés iSkart po hemodializés
pabaigos. Dél nedidelés klinikinés patirties ir metabolity su nezinomu farmakologiniu poveikiu
kaupimosi pacientai, sergantys galutinés stadijos inksty liga, turi biiti gydomi atsargiai. Visiems
pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, vaistinio preparato dozg reikia titruoti atsargiai (Zr.

5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Vaiky populiacijos pacientams, kurie sveria 50 kg arba daugiau, ir suaugusiems pacientams, kuriems
yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, rekomenduojama didziausia 300 mg
per parg dozé.

Siems pacientams vaistinio preparato dozg reikia titruoti atsargiai, atsizvelgiant j esantj inksty
funkcijos sutrikima. Remiantis duomenimis, gautais gydant suaugusius pacientus, vaiky populiacijos
pacientams, kurie sveria maziau kaip 50 kg ir kuriy kepeny funkcija lengvai arba vidutiniskai
sutrikusi, reikia 25 % sumazinti maksimalig doze¢. Lakozamido farmakokinetika pacienty, kuriy
kepeny funkcija smarkiai sutrikusi, organizme nebuvo tirta (Zr. 5.2 skyriy). Suaugusiems ir vaiky
populiacijos pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, lakozamido reikia skirti tik
tuomet, kai tikétina gydymo nauda virSija galimg rizikg. Doze gali reikéti koreguoti, atidziai stebint
paciento ligos bukle ir galimg nepageidaujamg vaistinio preparato poveikj.
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Vaiky populiacija

50 kg arba daugiau sveriantys paaugliai ir vaikai
Paaugliams ir vaikams, kurie sveria 50 kg arba daugiau, dozavimas yra toks pat kaip suaugusiesiems
(Zr. pirmiau).

Vaikai (nuo 2 metuy) ir paaugliai, sveriantys maziau nei 50 Kg
Si forma netinka Siai pacienty kategorijai.

Jaunesni nei 2 mety vaikai

Lakozamido saugumas ir veiksmingumas vaikams, jaunesniems kaip 2 mety, dar neistirti.
Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Lakozamido plévele dengtas tabletes reikia vartoti per burng. Lakozamida galima vartoti valgio metu
arba nevalgius.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Esant antrojo arba tre¢iojo laipsnio atrioventrikulinei (AV) blokadai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Mintys apie savizudybe ir bandymai nusizudyti

Minciy apie savizudybe ir bandymy nusizudyti buvo uzregistruota pacientams, kurie buvo gydomi
vaistiniais preparatais nuo epilepsijos esant jvairioms indikacijoms. Atsitiktiniy im¢iy placebu
kontroliuojamy klinikiniy vaistiniy preparaty nuo epilepsijos tyrimy metaanalizés duomenys taip pat
parodé Siek tiek padidéjusia minéiy apie savizudybe ir bandymo nusizudyti rizika. Sios rizikos
mechanizmas néra aiSkus, ir turimi duomenys neatmeta padidéjusios rizikos galimybés vartojant
lakozamido.

Taigi pacientai turi buti stebimi dél minciy apie savizudybe bei bandymo nusizudyti poZymiy ir turi
buti apsvarstytas atitinkamas gydymas. Pacientus (ir jy globéjus) reikia jspéti, kad kreiptysi j gydytoja
dél patarimo, jei pasireiSkia minc¢iy apie savizudybe bei bandymo nusizudyti pozymiy (zr. 4.8 skyriy).

Sirdies ritmas ir laidumas

Atliekant klinikinius tyrimus su lakozamidu, buvo pastebéta su doze susijusiy PR intervalo pailgéjimo
atvejy. Lakozamida atsargiai turi vartoti pacientai, kuriems pasireiskia proaritminés biiklés, pvz.,
pacientai su nustatytais Sirdies laidumo sutrikimais ar sergantys sunkia Sirdies liga (pvz., miokardo
iSemija ar infarktu, Sirdies nepakankamumu, strukttirine Sirdies liga ar Sirdies natrio kanaly
patologijomis) bei pacientai, gydomi vaistiniais preparatais, kurie veikia Sirdies laiduma, jskaitant
antiaritminius vaistinius preparatus ir natrio kanalus blokuojan¢ius vaistinius preparatus nuo
epilepsijos (zr. 4.5 skyriy), taip pat senyvo amziaus pacientai. Siems pacientams reikia apsvarstyti
atlikti EKG pries lakozamido dozés padidinima vir§ 400 mg per parg ir po lakozamido titravimo iki
pastoviosios koncentracijos.

Placebu kontroliuojamuose klinikiniuose lakozamido tyrimuose, kuriuose dalyvavo epilepsija
sergantys pacientai, prieSirdziy virpéjimo ar plazdéjimo atvejy nebuvo stebéta; taciau Siy abiejy
reiSkiniy buvo stebima atviruose epilepsija sergan¢iy pacienty tyrimuose ir po vaistinio preparato
patekimo j rinka.
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Po vaistinio preparato patekimo j rinkg buvo nustatyti AV blokados (jskaitant antrojo ir aukStesnio
laipsnio AV blokados) atvejai. Pacientams, kuriems pasireiské proaritminés buklés, buvo nustatyti
skilveliy tachiaritmijos atvejai. Retais atvejais dél iy reiskiniy pasireiské asistolija, Sirdies sustojimas
ir mirtis proaritminés biiklés pacientams.

Pacientai turi biiti informuojami apie Sirdies aritmijos simptomus (pvz., létas, greitas ar nereguliarus

pulsas, sirdies plakimo pojitis, dusulys, svaigimo jausmas, alpimas). Pacientus reikia jspéti, kad jie
nedelsdami kreiptysi j gydytoja dél patarimo, jei atsirasty Sie simptomai.

Svaiqulys

Gydant lakozamidu gali svaigti galva ir dél to pacientai gali dazniau atsitiktinai susizaloti ar pargriiiti.
Taigi pacientams reikia patarti bati atsargiems, kol jie apsipras su galimu vaistinio preparato poveikiu
(Zr. 4.8 skyriy).

Naujy ar pasunkéjusiy miokloniniy traukuliy atsiradimo galimybé

Pastebétas naujy ar pasunkéjusiy miokloniniy traukuliy atsiradimas tiek suaugusiesiems, tiek vaikams,
kuriems pasireiskia pirminiy generalizuoty toniniy-kloniniy traukuliy, ypa¢ titravimo metu.
Pacientams, kuriems pasireiskia daugiau nei vienos rasies traukuliy, vienos riisies traukuliy kontrolés
nauda reikia pasverti atsizvelgiant j kitos raisies traukuliy pasunkéjima.

Elektrofiziologinio-klinikinio pablogéjimo sergant tam tikrais vaiky epilepsijos sindromais galimybé

Lakozamido saugumas ir veiksmingumas vaiky populiacijos pacientams, sergantiems epilepsiniais
sindromais, dél kuriy gali pasireiksti ir zidininiai, ir generalizuoti traukuliai, nebuvo nustatyti.

Pagalbinés medziagos

Lacosamide Accord sudétyje yra sojy lecitino. Todél §is vaistinis preparatas turi biiti skiriamas
atsargiai zemeés rieSutams arba sojai alergiskiems pacientams.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Lakozamida atsargiai turi vartoti pacientai, gydomi vaistiniais preparatais, kurie gali pailginti PR
intervalg (jskaitant natrio kanalus blokuojancius vaistinius preparatus nuo epilepsijos) ir pacientai,
gydomi antiaritminiais vaistiniais preparatais. Taciau klinikiniuose tyrimuose pogrupiy analizé
nenustaté, kad buity daugiau pailgéjes PR intervalas pacientams, kartu vartojantiems karbamazeping ar
lamotriging.

In vitro duomenys

Bendri duomenys rodo, kad lakozamidas nedaug sgveikauja su kitais vaistiniais preparatais. In vitro
tyrimy metu nustatyta, kad klinikiniy tyrimy metu tiriamyjy kraujo plazmoje susidariusi lakozamido
koncentracija neindukuoja fermenty CYP1A2, CYP2B6 ir CYP2C9 bei neslopina CYP1A1, CYP1A2,
CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2D6 ir CYP2EI fermenty. In vitro tyrimy metu nustatyta,
kad P-glikoproteinas lakozamido zarnyne nepernesa. In vitro duomenys rodo, kad CYP2C9, CYP2C19
ir CYP3A4 gali katalizuoti O-demetilo metabolito formavima.

In vivo duomenys

Lakozamidas neslopina ar neindukuoja CYP2C19 ir CYP3 A4 iki kliniSkai reikSmingo dydzio.
Lakozamidas neveikia midazolamo AUC (metabolizuojamo CYP3A4, lakozamido skiriant po 200 mg
du kartus per parg), bet midazolamo Cpax buvo nezymiai padidéjes (30%). Lakozamidas neveikia
omeprazolo farmakokinetikos (metabolizuojamo CYP2C19 ir CYP3A4, lakozamido skiriant po

300 mg du kartus per parg).
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CYP2C19 inhibitorius omeprazolas (40 mg karta per parg) nesukélé kliniSkai reik§mingy lakozamido
ekspozicijos poky¢iy. Todél sisteminiam lakozamido veikimui iki kliniSkai reik§Smingo, vidutiniy
CYP2C19 inhibitoriy poveikis maZzai tikétinas.

Rekomenduojama atsargiai gydyti kartu su stipriais CYP2C9 inhibitoriais (pvz., flukonazolu) ir
CYP3A4 inhibitoriais (pvz., itrakonazolu, ketokonazolu, ritonaviru, klaritromicinu), kurie gali
padidinti sisteming lakozamido ekspozicija. Tokios sgveikos nebuvo nustatytos in vivo, bet yra
galimos remiantis in vitro duomenimis.

Stipriis fermento induktoriai, pvz., rifampicinas ar jonazolé (Hypericum perforatum) gali vidutiniskai
sumazinti sisteming lakozamido ekspozicija. Todé¢l pradéti ir baigti gydyma Siais fermento induktoriais

reikia atsargiai.

Vaistiniai preparatai nuo epilepsijos

Saveikos tyrimy metu lakozamidas reik§mingai nepaveiké karbamazepino ir valproinés riigsties, o
karbamazepinas ir valproiné riigstis nepaveiké lakozamido koncentracijos plazmoje. Skirtingy amziaus
grupiy populiacijy farmakokinetikos analizés metu nustatyta, kad gydymas kartu su Kitais vaistiniais
preparatais nuo epilepsijos, Zinomais fermento induktoriais (karbamazepinu, fenitoinu fenobarbitaliu
vairiomis dozémis) sumazino bendrg lakozamido sisteming ekspozicija 25 % suaugusiyjy ir 17 %
vaiky populiacijose.

Geriamieji kontraceptikai

Saveikos tyrimo metu nebuvo pastebéta kliniskai reikSmingos saveikos tarp lakozamido ir geriamyjy
kontraceptiky etinilestradiolio ir levonorgestrelio. Vartojant kartu vaistinj preparata, progesterono
koncentracija nepakito.

Kiti vaistiniai preparatai

Saveikos tyrimai parodé, kad lakozamidas neturi poveikio digoksino farmakokinetikai. Taip pat
nebuvo kliniskai reikSmingos sgveikos tarp lakozamido ir metformino.

Vartojant lakozamido kartu su varfarinu, kliniskai reikSmingo poveikio varfarino farmakokinetikai ir
farmakodinamikai nenustatyta.

Nors ir néra farmakokinetiniy duomeny apie lakozamido ir alkoholio sgveikg, farmakodinaminio
poveikio atmesti negalima.

Maziau kaip 15 % lakozamido susijungia su baltymu. Todél manoma, kad kliniSkai reikSminga
sgveika su kitais vaistiniais preparatais, konkuruojant dél baltymo sujungimo viety, yra mazai tikétina.

4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Gydytojai turi aptarti Seimos planavimg ir kontracepcija su vaisingomis moterimis, vartojan¢iomis
lakozamido (zr. ,,NéStumas®).
Jei moteris nusprendzia pastoti, reikia kruopsciai dar kartg jvertinti tolesnj lakozamido vartojima.

Néstumas

Bendra rizika, susijusi su epilepsija ir vaistiniy preparaty nuo epilepsijos vartojimu

Visy vaistiniy preparaty nuo epilepsijos vartojimas parodé¢, kad nuo epilepsijos gydytoms moterims,
naujagimiy apsigimimas yra 2—3 kartus daznesnis, negu bendroje populiacijoje (mazdaug 3%). Gydyty
populiacijoje apsigimimy augimas buvo siejamas su gydymu keliais vaistiniais preparatais, taciau
nebuvo patikimai iSaiskinta, kiek apsigimimams jtakos turéjo gydymas ir (arba) liga.

Be to negalima nutraukti epilepsijos gydymo, kadangi ligos patiméjimas yra zalingas abiem: ir motinai
ir vaisiui.

Rizika, susijusi su lakozamido vartojimu
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Duomeny apie lakozamido vartojima néStumo metu nepakanka. Su gyviinais atlikti tyrimai neparodé
jokio teratogeninio poveikio Ziurkéms ar triusiams, bet skiriant preparatg toksinémis motinai dozémis
pastebétas embriotoksiSkumas Ziurkéms ir triusiams (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus zmogui
nezinomas.

Lakozamido vartoti negalima néStumo metu, iSskyrus neabejotinai biitinus atvejus (jeigu nauda
motinai akivaizdziai didesné uz galima pavojy vaisiui). Jeigu moteris nusprendzia pastoti, §io vaistinio
preparato vartojimas turi buti kruopsciai apsvarstomas.

~

Zindymas

Lakozamidas iSsiskiria j motinos pieng. Pavojaus zindomiems naujagimiams / kiidikiams negalima
atmesti. Rekomenduojama gydymo metu Zindyma nutraukti.

Vaisingumas

Jokiy nepageidaujamy reakcijy Ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumui ar dauginimuisi pastebéta nebuvo
skiriant dozes, kurias vartojant koncentracija plazmoje (AUC) biina apytiksliai 2 kartus didesné nei
koncentracija zmogaus plazmoje (AUC), skiriant maksimalias rekomenduojamas dozes Zzmogui
(MRDZ).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Lakozamidas gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai. Gydymas
lakozamidu gali biiti susijes su svaiguliu arba nery$kiu matymu.

Taigi pacientams reikia patarti nevairuoti automobilio ar nevaldyti kity potencialiai pavojingy
mechanizmy, kol jie nepripras prie lakozamido poveikio gebéjimui atlikti Siuos veiksmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Remiantis bendra placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, atlikty su 1308 pacientais, kuriems
pasireiskia daliniai traukuliai, metu skirto papildomo gydymo duomeny analize, i$ viso 61,9 %
pacienty, atsitiktinai atrinkty vartoti lakozamida, ir 35,2 % pacienty, atsitiktinai atrinkty vartoti
placeba, pranesé bent apie vieng nepageidaujama reakcijg. Dazniausiai aprasytos nepageidaujamos
reakcijos (> 10 %), pasireiskusios gydant lakozamidu, buvo svaigulys, galvos skausmas, pykinimas ir
dvejinimasis akyse. Paprastai jos buvo silpnos arba vidutinio sunkumo. Kai kurios i$ jy buvo
susijusios su vaistinio preparato doze ir galéjo biti palengvintos sumazinant preparato dozg. Centrinés
nervy sistemos (CNS) ir virSkinimo trakto nepageidaujamy reakcijy daznis ir sunkumas paprastai
laikui bégant mazéjo.

Visuose Siuose kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose vaistinio preparato nutraukimo dél
nepageidaujamy reakcijy daznis vartojanciy lakozamida pacienty grupéje buvo 12,2 %, o placebo
grupéje — 1,6 %. Dazniausia nepageidaujama reakcija, dél kurios reikéjo nutraukti gydyma
lakozamidu, buvo svaigulys.

Remiantis duomeny analize i§ monoterapijos klinikinio tyrimo, kurio metu buvo siekiama nustatyti ne
prastesn] lakozamido poveikj, lyginant su kontroliuojamo atsipalaidavimo karbamazepinu (CR),
dazniausios nustatytos nepageidaujamos reakcijos (> 10 %), pasireiskusios gydant lakozamidu, buvo
galvos skausmas ir svaigulys. Vaistinio preparato nutraukimo dél pasireiskusiy nepageidaujamy
reakcijy daznis lakozamidu gydyty pacienty grupéje buvo 10,6 %, o gydyty karbamazepinu CR —
15,6 %.

Lakozamido saugumo savybiy pobudis, apraSytas tyrime, kuriame dalyvavo 4 mety ir vyresni
pacientai, sergantys idiopatine generalizuota epilepsija su pirminiais generalizuotais toniniais-
kloniniais traukuliais (PGTKT), atitiko saugumo savybes, apie kurias pranesta apibendrintuose
placebu kontroliuojamuose daliniy (zidininiy) traukuliy klinikiniuose tyrimuose. Papildomos
nepageidaujamos reakcijos, pastebétos PGTKT patiriantiems pacientams, buvo miokloniné epilepsija
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(2,5 % lakozamido ir 0 % placebo grupéje) ir ataksija (3,3 % lakozamido ir 0 % placebo grupéje).
Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos svaigimas ir mieguistumas. Dazniausios
nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy buvo nutrauktas gydymas lakozamidu, buvo galvos svaigimas ir
mintys apie savizudybe. Nutraukimo daznis dél nepageidaujamy reakcijy lakozamido grupéje buvo
9,1 %, o placebo grupéje — 4,1 %.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateiktoje lentel¢je nurodytas nepageidaujamy reakcijy daznis, gautas apibendrinus klinikinius
tyrimus ir duomenis po vaistinio preparato patekimo j rinkg. Daznis apibudinamas taip: labai daznas
(> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100) ir daznis neZinomas
(negali biti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas
poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy Labai daznas | DaZnas Nedaznas Daznis nezinomas
klasé
Kraujo ir limfinés Agranulocitoze®
sistemos sutrikimai
Imuninés sistemos Padidéjes Reakcija j vaista,
sutrikimai jautrumas pasireiskianti
vaistui® eozinofilija ir
sisteminiais
simptomais (angl.
Drug reaction
with eosinophilia
and systemic
symptoms
(DRESS))®2
Psichikos Depresija Agresija
sutrikimai Sumisimo biisena | Susijaudinimas®
Nemiga® Euforiné
nuotaika®
Psichoziniai
sutrikimai®
Bandymas
Zudytis®
Suicidinés mintys
Haliucinacijos®
Nervy sistemos Svaigulys Miokloniniai Sinkope® Konvulsijos
sutrikimai Galvos priepuoliai * Koordinacijos
skausmas Ataksija su_trllflma}g
. Diskinezija
Pusiausvyros
sutrikimas
Atminties
sutrikimas
Pazinimo
sutrikimas
Mieguistumas
Drebulys
Nistagmas
Hipoestezija
Dizartrija
Démesio
sutrikimas
Parestezija
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Akiy sutrikimai Dvejinimasis | Neryskus
akyse matymas
Ausy ir labirinty Svaigimas
sutrikimai (vertigo)
Spengimas ausyje
Sirdies sutrikimai Atrioventrikuliné | Skilveliy
blokada*? tachiaritmija "’
Bradikardija®?
Priesirdziy
virpéjimas®-?
Priesirdziy
plazdéjimas®?
Virskinimo trakto Pykinimas Vémimas
sutrikimai Viduriy
uzkietéjimas
Pilvo piitimas
Dispepsija
Burnos sausumas
Viduriavimas
Kepeny, tulzies Pakite kepeny
puslés ir lataky funkcijos tyrimo
sutrikimai rezultatai®®
Kepeny fermenty
aktyvumo
padidéjimas
(> 2x VNR)®
Odos ir poodinio NieZéjimas Angioedema® Stivenso-
audinio sutrikimai I3bérimas® Dilgéling® DZonsono

(Stevens-Johnson)
sindromas®
Toksiné
epidermio
nekrolize®

Skeleto, raumeny ir
jungiamojo audinio
sutrikimai

Raumeny spazmai

komplikacijos

Bendrieji sutrikimai Eisenos

ir vartojimo vietos sutrikimas

pazeidimai Silpnumas
Nuovargis
Irzlumas
Girtumo pojltis

Suzalojimai, Nugriuvimas

apsinuodijimai ir Odos jplysimai

procediiry Sumusimas

1 Nepageidaujamos reakcijos, pranestos po vaistinio preparato patekimo j rinka.

@ Zr. skyriy ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibidinimas®.
® Pranesta PGTKT tyrimuose.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Lakozamido vartojimas yra susijes su PR intervalo pailgéjimu, priklausomai nuo dozés. Gali

pasitaikyti nepageidaujamy reakcijy, susijusiy su PR intervalo pailgéjimu (pvz., atrioventrikuline
blokada, apalpimas, bradikardija).
Papildomo gydymo klinikiniy tyrimy metu pacientams, sergantiems epilepsija, pirmojo laipsnio AV
blokada pasireiské nedaznai: 0,7 % vartojant lakozamidg 200 mg, 0 % vartojant lakozamidg 400 mg,
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0.5 % vartojant lakozamida 600 mg ir 0 % vartojant placeba. Siuose tyrimuose antrojo ar didesnio
laipsnio AV blokados stebéta nebuvo. Tac¢iau antrojo ir tre¢iojo laipsnio AV blokados atvejai, susij¢ su
lakozamido vartojimu, buvo stebimi po vaistinio preparato patekimo j rinkg. Monoterapijos
klinikiniame tyrime, lyginant lakozamida su karbamazepino CR poveikiu, PR intervalo padidéjimo
mastas buvo panasus tarp lakozamido ir karbamazepino grupiy.

Apibendrintais papildomo gydymo klinikiniy tyrimy duomenimis, jy metu pasireiSkusios sinkopés
pasitaiké nedaznai ir nebuvo skirtumo tarp epilepsija serganciy pacienty (0,1 %), gydyty lakozamidu
(n=944), ir epilepsija serganciy pacienty (0,3 %), gydyty placebu (n=364). Monoterapijos klinikiniame
tyrime, lyginant lakozamida su karbamazepino CR poveikiu, sinkopés pasireiskeé 7 i§ 444 (1,6 %)
lakozamidu gydyty pacienty ir 1 i§ 442 (0,2 %) karbamazepino CR grupés pacienty.

Priesirdziy virpéjimas ir plazdéjimas nebuvo stebimi trumpalaikiuose klinikiniuose tyrimuose; taciau
$iy abiejy reiskiniy buvo stebima atviruose epilepsija serganéiy pacienty tyrimuose ir po vaistinio
preparato patekimo j rinka.

Laboratoriniy tyrimy pakitimai

Pakite kepeny funkcijos tyrimo rezultatai buvo nustatyti placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy
metu vartojant lakozamidg suaugusiems pacientams su daliniais traukuliais, kurie tuo paciu metu
vartojo 1-3 vaistinius preparatus nuo epilepsijos. AST padidéjimas iki > 3x VNR buvo stebimas 0,7 %
(7/935) gydyty Lacosamide pacienty ir 0 % (0/356) gydyty placebu pacienty.

Daugelio organy padidéjusio jautrumo reakcijos

Daugelio organy padidéjusio jautrumo reakcijos (taip pat dar vadinamos reakcija i vaista,
pasireiSkianti eozinofilija ir sisteminiais simptomais, DRESS) buvo stebimos pacientams, gydytiems
kai kuriais vaistiniais preparatais nuo epilepsijos. Sios reakcijos pasireiskia skirtingai, bet biadinga
karsciavimas ir bérimas bei gali biiti susijusios su jvairiomis organy sistemomis. Jtariant daugelio
organy padidéjusio jautrumo reakcija, gydymas lakozamidu turi buti nutrauktas.

Vaikuy populiacija

daliniais (zidininiais) traukuliais, placebu kontroliuojamus (255 pacientai nuo 1 ménesio iki maziau
kaip 4 mety ir 343 pacientai nuo 4 mety iki maziau kaip 17 mety) ir atvirus klinikinius tyrimus

(847 pacientai nuo 1 ménesio iki ne daugiau kaip 18 mety), lakozamido saugumo duomenys nesiskyré
nuo suaugusiyjy. Kadangi duomeny jaunesniems kaip 2 mety vaiky populiacijos pacientams yra
nedaug, lakozamido vartoti Sio amziaus vaikams nerekomenduojama.

Papildomos nepageidaujamos reakcijos, pastebétos vaiky populiacijoje, buvo kar$¢iavimas,
nazofaringitas, faringitas, sumazéjes apetitas, nenormalus elgesys ir mieguistumas. Mieguistumas
vaiky populiacijoje pasirei§ké dazniau (> 1/10) nei suaugusiyjy populiacijoje (nuo > 1/100 iki < 1/10).

Senyvi pacientai

Monoterapijos tyrime, lyginant lakozamida su karbamazepino CR poveikiu, senyviems pacientams
(> 65 mety) pasireiskusiy nepageidaujamy reakcijy, susijusiy su lakozamido vartojimu, pobuidis buvo
panasus ] nustatytajj jy pobiid] jaunesniems kaip 65 mety pacientams. Taciau nugriuvimai,
viduriavimas ir tremoras dazniau (> 5 % skirtumu) pasireis$ké senyviems pacientams, lyginant su
jaunesniais suaugusiais pacientais. Dazniausios su Sirdies sutrikimais susijusios nepageidaujamos
reakcijos, pasireiSkusios senyviems pacientams, lyginant su jaunesniais suaugusiais pacientais, buvo
pirmojo laipsnio AV blokada. Ji pasireiské 4,8 % (3 i$ 62) senyvy pacienty, lyginant su 1,6 % dazniu
(6 18 382) jaunesniems suaugusiems pacientams lakozamido grupéje. Vaistinio preparato nutraukimo
dél nepageidaujamy reiskiniy pasireiskimo daznis buvo 21,0 % (13 i§ 62) senyviems pacientams,
lyginant su 9,2 % dazniu (35 i§ 382) jaunesniems suaugusiems pacientams lakozamido grupéje. Sie
skirtumai tarp senyvy ir jaunesniy suaugusiy pacienty buvo panasis | stebétuosius veikliuoju preparatu
lyginamojoje grupéje.
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PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranes$imo Sistema.

49 Perdozavimas

Simptomai

Po netyc¢inio ar tycinio lakozamido perdozavimo pasireiske simptomai buvo daugiausiai susije su

centrinés nervy sistemos ir virskinimo trakto sutrikimais.

o Nepageidaujamy reakcijy, pasireiskusiy didesniy nei 400 mg ir iki 800 mg doziy vartojusiems
pacientams, pobiidis kliniskai nesiskyré nuo nepageidaujamy reakcijy tiems pacientams, kurie
vartojo rekomenduojamas lakozamido dozes.

o Pavartojus didesnes nei 800 mg dozes, pasireisSkusios reakcijos buvo svaigulys, pykinimas,
vémimas, traukuliai (generalizuoti toniniai-kloniniai traukuliai, epilepsiné buklé). Taip pat
pasireiské Sirdies laidumo sutrikimy, $okas ir koma. Umaus vienkartinio perdozavimo atveju,
pacientams pavartojus kelis gramus lakozamido, buvo pranesta apie mirties atvejus.

Gydymas

Lakozamido perdozavimui specifinio priesnuodZio néra. Lakozamido perdozavimas turi buti gydomas
bendromis palaikomosiomis priemonémis, jei reikia, galima atlikti hemodialize (Zr. 5.2 skyriy).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistai nuo epilepsijos, Kiti vaistai nuo epilepsijos, ATC kodas — NO3AX18.

Veikimo mechanizmas

Veiklioji medziaga lakozamidas (R-2-acetamido-N-benzil-3-metoksipropionamidas) yra
funkcionalizuota amino riigstis.

Tikslus lakozamido antiepilepsinio poveikio mechanizmas iSlieka iki galo neaiskus.

In vitro atlikti elektrofiziologiniai tyrimai parodé, kad lakozamidas selektyviai sustiprina 1étg jkrauty
natrio kanaly inaktyvinima, todél stabilizuojamos pernelyg jaudrios neurony membranos.

Farmakodinaminis poveikis

Taikant jvairiy gyviiny modelius lakozamidas apsaugojo nuo daliniy ir pirminiy generalizuoty
traukuliy bei pakartotiniy traukuliy priepuoliy atsiradimo.

su levetiracetamu, karbamazepinu, fenitoinu, valproatu, lamotriginu, topiramatu ar gabapentinu.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas (daliniai (Zidininiai) traukuliai)

Suaugusiuju populiacija

Monoterapija

Lakozamido monoterapijos veiksmingumas buvo nustatytas dvigubai koduoto, lygiagreciy grupiy, ne
prastesnio poveikio, palyginant su karbamazepinu CR, klinikinio tyrimo metu su 886 pacientais

(16 mety ir vyresniais), kuriems buvo naujai arba neseniai diagnozuota epilepsija. Pacientams turéjo
pasireiksti neprovokuotieji daliniai priepuoliai su antrine generalizacija arba be jos. Pacientai
atsitiktiniu biidu santykiu 1:1 buvo atrinkti j karbamazepino CR arba lakozamido grupes, skiriant Siy
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preparaty tabletes. Dozé buvo paskirta remiantis atsaku j dozg ir svyravo nuo 400 mg iki 1200 mg per
parg karbamazepino CR grupéje ir nuo 200 mg iki 600 mg per parg lakozamido grupéje. Gydymo
trukmé buvo iki 121 savaités priklausomai nuo atsako.

6 ménesiy trukmes laikotarpis be traukuliy buvo nustatytas 89,8 % lakozamidu gydyty pacienty ir
91,1 % karbamazepinu CR gydyty pacienty, vertinimui naudojant Kaplan Meier isgyvenamumo
analizés metoda. Koreguotas absoliutus skirtumas tarp gydymo grupiy buvo -1,3 % (95 % PI: -5,5,
2,8). Kaplan Meier metodo jvertinimu, 12 ménesiy trukmés laikotarpis be traukuliy buvo nustatytas
77,8 % lakozamidu gydyty pacienty ir 82,7 % karbamazepinu CR gydyty pacienty.

6 ménesiy trukmeés laikotarpio be traukuliy 65 mety ar vyresniems senyviems pacientams (62 pacientai
vartojo lakozamido, 57 pacientai vartojo karbamazepino CR) dazniai buvo panasis tarp abiejy
gydymo grupiy. Sie daZniai taip pat buvo panasis j stebétuosius bendroje populiacijoje. Senyvy
pacienty populiacijoje 55 pacientai (88,7 %) vartojo 200 mg per para, o 6 pacientai (9,7 %) vartojo
400 mg per parg palaikomajg lakozamido doze; 1 pacientui (1,6 %) dozé buvo didinama iki didesnés
kaip 400 mg per para.

Peréjimas prie monoterapijos

Lakozamido veiksmingumas ir saugumas pereinant prie monoterapijos buvo nustatytas istoriniais
duomenimis kontroliuojamo, daugiacentrio, dvigubai koduoto, atsitiktinés atrankos tyrimo metu.
Siame tyrime 425 16-70 mety pacientai su nekontroliuojamais daliniais traukuliais, vartojantys 1 ar 2
rinkoje esanciy vaistiniy preparaty nuo epilepsijos stabilias dozes, atsitiktiniu biidu buvo atrinkti
peréjimui prie lakozamido monoterapijos (skiriant 400 mg per parg arba 300 mg per parg santykiu
3:1). Gydyty pacienty, kurie uzbaigé titravimga ir pradéjo vaistiniy preparaty nuo epilepsijos vartojimo
nutraukimg (atitinkamai 284 ir 99), tarpe monoterapija buvo skiriama atitinkamai 71,5 % ir 70,7 %
pacienty 57—105 dienas (vidutini§kai 71 dieng) per 70 dieny trukmeés tikslinj stebé&jimo laikotarpij.

Papildomas gydymas

Lakozamido, kaip papildomo gydymo rekomenduojamomis dozémis (200 mg per para, 400 mg per
para), veiksmingumas buvo nustatytas atlikus 3 daugiacentrius atsitiktinés atrankos placebu
kontroliuojamus klinikinius tyrimus su 12 savai¢iy palaikomuoju laikotarpiu. Lakozamidas 600 mg
per parg buvo efektyvus kontroliuojamuose papildomuose gydymo tyrimuose, nors veiksmingumas
buvo panasus kaip 400 mg per parg ir pacientams buvo maziau tikétina toleruoti Sig doze dél centrinés
nervy sistemos ir virskinimo trakto nepageidaujamy reakcijy. Todél 600 mg per para dozé
nerekomenduojama. Maksimali rekomenduojama dozé yra 400 mg per para. Siy tyrimy, kuriuose
dalyvavo 1308 vidutiniskai 23 metus sergantys daliniais traukuliais pacientai, tikslas buvo istirti kartu
su 1-3 vaistiniais preparatais nuo epilepsijos vartojamo lakozamido veiksminguma ir sauguma
pacientams, kuriems pasireiské nekontroliuojami daliniai traukuliai su antrine generalizacija ar be jos.
Bendra pacienty proporcija su 50 % priepuoliy daznumo sumazéjimu buvo 23 % vartojant placeba,
34 %, vartojant lakozamidg 200 mg per parg ir 40 % vartojant lakozamida 400 mg per para.

Vaiky populiacija

Daliniy traukuliy patofiziologija ir klinikinis pasireiskimas vaikams nuo 2 mety ir suaugusiesiems yra
panasis. Lakozamido veiksmingumas 2 mety ir vyresniems vaikams yra ekstrapoliuojamas i§ paaugliy
ir suaugusiyjy, kuriems pasireiskia daliniai traukuliai, duomeny. Tikimasi, kad jy organizmo reakcija
bus panasi, jeigu dozés bus adaptuojamos vaikams (zr. 4.2 skyriy) ir bus pademonstruotas saugumas
(zr. 4.8 skyriy).

Pirmiau minétu ekstrapoliacijos principu nustatytg veiksmingumga patvirtino dvigubai koduotas,
atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas Klinikinis tyrimas. Tyrima sudaré 8 savaiéiy pradinis
laikotarpis, po kurio vyko 6 savaiciy titravimo laikotarpis. Tinkami dalyvauti pacientai, kuriems buvo
taikoma nuo 1 iki < 3 vaistiniy preparaty nuo epilepsijos pastovios dozés schema ir kurie vis tiek
patyré bent 2 dalinius priepuolius per 4 savaites prie$ atrankg, o fazé be priepuoliy truko ne ilgiau nei
21 parg per 8 savaiCiy laikotarpj prie§ pradedant pradinj laikotarpj, buvo atsitiktinai paskirti vartoti
placeba (n = 172) arba lakozamida (n = 171).

Dozavimas pradétas nuo 2 mg/kg per parg tiriamiesiems, sveriantiems maziau nei 50 kg, arba 100 mg
per para tiriamiesiems, sveriantiems 50 kg arba daugiau, skiriant 2 padalintomis dozémis. Per
titravimo laikotarpj lakozamido dozés kas savaite buvo koreguojamos po 1 mg/kg per para arba po

2 mg/kg per parg tiriamiesiems, sveriantiems maziau nei 50 kg, arba po 100 mg per parg
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tiriamiesiems, sveriantiems 50 kg arba daugiau, kad biity pasiektas tikslinis palaikomojo laikotarpio
dozés intervalas.

Kad tikty dalyvauti 10 savaiciy palaikomajame laikotarpyje, tiriamieji turéjo biti pasieke maziausia
tiksling doze savo svorio kategorijoje per paskutines 3 titravimo laikotarpio dienas. Tiriamieji turgjo ir
toliau vartoti stabilig lakozamido doze per visg palaikomajj laikotarpj arba jie buvo pasalinti i$ tyrimo
ir pradéjo koduoto dozés mazinimo etapa.

Buvo pastebétas statistiskai reikSmingas (p = 0,0003) ir kliniskai svarbus daliniy priepuoliy daznumo
sumazejimas per 28 paras nuo pradinio iki palaikomojo laikotarpio, lyginant lakozamido ir placebo
grupes. Remiantis kovariacine analize, procentinis sumazéjimas lyginant su placebu buvo 31,72 %
(95 % PI, ribos 16,342, 44,277).

Bendrai paémus, tiriamyjy dalis, kuriems daliniy priepuoliy daznis sumazéjo bent 50 % per 28 paras
nuo pradinio iki palaikomojo laikotarpio, buvo 52,9 % lakozamido grupéje lyginant su 33,3 % placebo
grupéje.

Gyvenimo kokybé, jvertinta pagal Vaiky gyvenimo kokybés aprasa, parodé, kad su sveikata susijusi
tiriamyjy gyvenimo kokybé abiejose — lakozamido ir placebo grupése buvo panasi ir stabili per visa
gydymo laikotarpj.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas (pirminiai generalizuoti toniniai-kloniniai traukuliai)

Lakozamido, kaip papildomos priemonés, veiksmingumas 4 mety ir vyresniems pacientams,
sergantiems idiopatine generalizuota epilepsija, patiriantiems pirminius generalizuotus toninius-
Kloninius traukulius (PGTKT), buvo nustatytas 24 savai¢iy trukmés dvigubai koduotame, atsitiktinés
atrankos, placebu kontroliuojamame, lygiagreciy grupiy, daugiacentriame klinikiniame tyrime. Tyrima
sudaré 12 savaiciy pradinis laikotarpis iki tyrimo pradzios, 4 savaiciy perspektyvinis pradinis
laikotarpis ir 24 savaiciy gydymo laikotarpis (jskaitant 6 savaiciy titravimo ir 18 savaiciy palaikomajj
laikotarpj). Reikalavimus atitinkantys pacientai, vartojantys stabilig 1-3 vaisty nuo epilepsijos doze,
patyre maziausiai 3 dokumentuotus PGTKT atvejus per 16 savaiciy trukmés bendrg pradinj laikotarpj,
buvo atsitiktinai atrinkti santykiu 1:1 gydymui lakozamidu arba placebu (pacienty skai¢ius visoje
analizés grupéje: lakozamidas n = 118, placebas n = 121; i$ jy 8 pacientai nuo > 4 iki < 12 mety
amziaus grupéje ir 16 pacienty nuo > 12 iki < 18 mety grupéje buvo gydyti lakozamidu, o atitinkamai
Kiti 9 ir 16 pacienty — placebu).

Pacientai, sveriantys maZiau nei 30 kg, buvo titruoti iki tikslinés palaikomojo laikotarpio 12 mg/kg per
parg dozés, pacientai, sveriantys nuo 30 iki maziau kaip 50 kg — iki 8 mg/kg per parg dozés, o
pacientai, sveriantys 50 kg ar daugiau — iki 400 mg per parg dozés.

Veiksmingumo kintamasis Placebas Lakozamidas
Rodmuo N=121 N=118

Laikas iki antrojo PGTKT atvejo

Mediana (d.) 77,0 -

95 % PI 49,0;128,0 -

Lakozamidas — placebas

Rizikos santykis 0,540

95 % PI 0,377, 0,774

p-verté < 0,001

Laikotarpis be traukuliy

Ivertinimas taikant stratifikuota Kaplan 17,2 31,3
Meier metoda (%)

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

Lakozamidas — placebas 14,1

95 % PI 3,2; 25,1

p-verté 0,011

Pastaba. Lakozamido grupés pacienty vidutinis laikas iki antrojo PGTKT atvejo negaléjo bti
jvertintas taikant Kaplan Meier metoda, nes > 50 % pacienty antrojo PGTKT priepuolio nepatyré iki
166 dienos.
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Vaiky pogrupio iS§vados atitiko visos populiacijos pirminiy, antriniy ir kity veiksmingumo vertinamuyjy
baigciy rezultatus.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

[Sgertas lakozamidas greitai ir visiSkai absorbuojamas. ISgerty lakozamido tableciy biologinis
prieinamumas yra apie 100 %. ISgérus preparato, nepakitusio lakozamido koncentracija plazmoje
greitai didéja ir Cmax susidaro mazdaug po 0,54 valandy nuo dozés suvartojimo. Maistas neturi
poveikio absorpcijos grei¢iui ir mastui.

Pasiskirstymas

Pasiskirstymo tiris yra mazdaug 0,6 1/kg. Su plazmos baltymais sujungiama maziau kaip 15 %
lakozamido.

Biotransformacija

95 % preparato dozés iSskiriama su $lapimu lakozamido ir metabolity pavidalu. Lakozamido
metabolizmas néra pilnai iSaiskintas.

Pagrindiniai junginiai, i§skiriami su $lapimu, yra nepakitgs lakozamidas (mazdaug 40 % dozées) ir jo
O-desmetilo metabolitas (maziau nei 30 %).

Slapime susidaro apie 20 % polinés frakcijos, manoma, kad tai serino dariniai, ta¢iau kai kuriy Zmoniy
plazmoje jos randama tik nedideli kiekiai (0—2 %). Slapime rasti ir nedideli kiekiai (0,5-2 %)
papildomy metabolity.

In vitro duomenys rodo, kad CYP2C9, CYP2C19 ir CYP3A4 gali katalizuoti O-desmetilo metabolito
susidaryma, bet pagrindinis vaistinio preparato metabolizme dalyvaujantis izofermentas néra
patvirtintas in vivo. Nebuvo pastebéta kliniskai reik§mingo lakozamido farmakokinetikos skirtumo,
lyginant didelius (EMs [angl Extensive Metabolisers] su funkciniu CYP2C19) ir mazus (PMs [angl
Poor Metabolisers], kuriems triiksta funkcinio CYP2C19) metabolizuotojus. Be to, sgveikos tyrimas
su omeprazolu (CYP2C19 inhibitoriumi) neparodé kliniskai reikSmingy lakozamido koncentracijos
plazmoje poky¢iy, o tai rodo, kad Sis ciklas néra labai svarbus. O-desmetil-lakozamido koncentracija
kraujo plazmoje yra apytiksliai 15 % lakozamido koncentracijos kraujo plazmoje. Nezinoma, kad Sis
pagrindinis metabolitas biity farmakologiskai aktyvus.

Eliminacija

Pagrindiniai lakozamido Salinimo i$ sisteminés kraujotakos biidai yra i§skyrimas per inkstus ir
biotransformacija. ISgérus ir suleidus j veng radioaktyviaisiais izotopais pazyméto lakozamido,
mazdaug 95 % pavartoto radioaktyvumo susikaupé $lapime, o maziau kaip 0,5 % — iSmatose.
Lakozamido pusinés eliminacijos laikas yra apie 13 valandy. Farmakokinetika yra proporcinga dozei
ir laikui bégant nekinta. Farmakokinetikos duomeny i$sibarstymas, tiriant pakartotinai asmenj ar
asmeny grupes, yra mazas. Vartojant preparatg du kartus per parg, stabili koncentracija plazmoje
susidaro po 3 dieny. Koncentracija plazmoje didéja, kai kaupimosi faktorius yra mazdaug 2.

Ypatingu populiaciju farmakokinetika

Lytis

Klinikiniai tyrimai rodo, kad lytis neturi kliniskai reik§mingo poveikio lakozamido koncentracijai
plazmoje.

Sutrikusi inksty funkcija

Palyginus su sveikais asmenimis, lakozamido AUC padidéjo mazdaug 30 % pacientams, kuriems
inksty funkcija sutrikusi nedaug ir vidutiniSkai ir 60 % — pacientams, kuriems inksty funkcija smarkiai
sutrikusi ir pacientams, sergantiems paskutinés stadijos inksty liga, kuriems reikalinga hemodializ¢, o
Cmax Nepakito.
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Lakozamidas veiksmingai pasalinamas i§ plazmos hemodializés biidu. Po 4 valandy trukmés
hemodializés lakozamido AUC sumazéja mazdaug 50 %. Todél po hemodializés rekomenduojama
papildyti vaistinio preparato doze (zr. 4.2 skyriy). O-desmetilo metabolito ekspozicija buvo keletg
karty padidéjus pacientams, kuriems inksty funkcija vidutiniskai ir smarkiai sutrikusi.
Nedializuojamiems pacientams, sergantiems paskutinés stadijos inksty liga, lygis buvo padidéjes ir be
perstojo didéjo 24 valandas. Néra Zinoma ar metabolity ekspozicijos padidéjimas asmenims,
sergantiems paskutinés stadijos inksty liga, gali sukelti nepageidaujamus reiSkinius, taciau
farmakologinis metabolity aktyvumas nustatytas nebuvo.

Sutrikusi kepeny funkcija

Asmenims, kuriems kepeny funkcija sutrikusi vidutiniskai (Child-Pugh B), susidaré didesné
lakozamido koncentracija plazmoje (mazdaug 50 % didesnis AUCnom). Didesné ekspozicija i§ dalies
priklausé nuo sumazéjusios inksty funkcijos tirtiems asmenims. Buvo apskaiciuota, kad inksty
klirenso sumazéjimas tirtiems asmenims sukels lakozamido AUC padidéjima 20 %. Lakozamido
farmakokinetika, kuriems yra smarkiai sutrikusi kepeny funkcija, organizme tirta nebuvo (Zr.

4.2 skyriy).

Senyvi pacientai (vyresni kaip 65 mety)

Atliekant tyrimus su senyvais vyrais ir moterimis, jskaitant 4 pacientus vir§ 75 mety amziaus AUC
padidéjo, lyginant su jaunais vyrais, atitinkamai 30 ir 50 %. Tai i§ dalies susij¢ su mazesniu kiino
svoriu. Kiino svorio norminis skirtumas yra atitinkamai 26 ir 23 %. Didesnis ekspozicijos kintamumas
taip pat buvo stebimas. Siuose tyrimuose lakozamido inksty klirensas buvo $ick tiek sumazéjes
senyviems asmenims.

Manoma, kad bendras dozés sumazinimas néra reikalingas, nebent dél sumazéjusios inksty funkcijos

(zr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Lakozamido vaiky populiacijos farmakokinetikos duomenys buvo nustatyti atlikus populiacijos
farmakokinetikos analize, naudojant negausius koncentracijos plazmoje duomenis, gautus Sesiuose
placebu kontroliuojamuose atsitiktiniy im¢iy klinikiniuose tyrimuose ir penkiuose atviruose tyrimuOse,
kuriuose dalyvavo 1655 epilepsija sergantys suaugusiyjy ir vaiky nuo 1 ménesio iki 17 mety amziaus
populiacijos pacientai. Trys i$ iy tyrimy buvo atlikti su suaugusiyjy, 7 — su vaiky ir 1 — su misrios
populiacijos pacientais. Skiriamos lakozamido dozés dydis buvo nuo 2 iki 17,8 mg/kg per para, kuri
buvo iSgeriama per du kartus, nevir$ijant 600 mg per para.

Buvo apskaiciuota, kad tipiSkas plazmos klirensas yra 0,46 l/val., 0,81 I/val., 1,03 I/val. ir 1,34 I/val.
vaiky populiacijos pacientams, sveriantiems atitinkamai 10 kg, 20 kg, 30 kg ir 50 kg. Palyginimui
buvo apskaiiuota, kad suaugusiyjy (sverianéiy 70 kg) plazmos Kklirensas yra 1,74 I/val.

Populiacijos farmakokinetikos analiz¢, naudojant negausius farmakokinetikos méginius i§ PGTKT
tyrimo, parodé panasia ekspozicijg pacientams, patiriantiems PGTKT, ir pacientams, kuriems
pasireiské daliniai (zidininiai) traukuliai.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

ToksiSkumo tyrimuose lakozamido koncentracija plazmoje buvo panasi arba tik neZymiai didesné nei
stebéta pacientams, taigi riba, lyginant su ekspozicija zmonéms, labai maza ar visai jos néra.
Farmakologinio saugumo tyrimy metu, lakozamidg leidziant | veng Sunims bendroje nejautroje,
nustatytas trumpalaikis PR intervalo padidéjimas ir pailgéjusi QRS komplekso trukmeé bei sumazéjes
kraujo spaudimas, labiausiai tikétina dél kardiodepresinio poveikio. Sie trumpalaikiai poky¢iai
prasidéjo esant tai paciai koncentracijai, kaip ir pavartojus maksimalig rekomenduojama kliniking
doze. Suleidus j veng 15-60 mg/kg dozes uzmigdytiems Sunims ir Cynomolgus bezdzionéms buvo
stebétas sulétéjes priesirdziy ar skilveliy laidumas, atrioventrikuliné blokada ir atrioventrikuling
disociacija.

Kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimuose, Ziurkéms skiriant vaistinio preparato dozes mazdaug 3 kartus
virsijancias klinikines zmogui skiriamas dozes, buvo pastebéta nedideliy laikiny kepeny poky¢iy.
Tokie pokyciai, jskaitant padidéjusj organo svorj, hepatocity hipertrofija, padidintg kepeny fermenty
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koncentracijg serume, bendrg cholesterolj bei trigliceridy kiekj. Nebuvo pastebéta jokiy kity
histopatologiniy pokyc¢iy, iSskyrus hepatocity hipertrofija.

Reprodukcinio ir raidos toksiskumo tyrimuose su grauzikais ir triusiais nebuvo pastebéta teratogeninio
poveikio, taCiau buvo nustatyta daugiau gimusiy negyvy ir mirciy padidéjimas pries ir
pogimdyviniame periode ir Ziurkéms, vartojant vaikingai patelei toksiSkas dozes, buvo pastebétas
nezymus gyvy atsivesty jaunikliy skaicius ir palikuoniy kiino masés sumazéjimas, esant sistemines
ekspozicijos lygiui panasiam kaip tikétina klinikiné ekspozicija. Kadangi didesni ekspozicijos lygiai
negali biiti iStirti gyviinams dél toksiSkumo vaikingai patelei, duomenys yra nepakankami, norint
pilnai nustatyti lakozamido embriofetotoksiSkumo ir teratogeniskumo galimybe.

Tyrimai, atlikti su ziurkémis, parodé, kad lakozamidas ir (ar) jo metabolitai lengvai pereina placentos
barjera.

Ziurkiy ir $uny jaunikliy patiriamo toksiskumo riisys kokybiskai nesiskiria nuo suaugusiy gyviny
patiriamo toksiskumo. Kai sisteminé ekspozicija buvo panasaus lygio kaip numatoma klinikiné
ekspozicija, pastebétas Ziurkiy jaunikliy kiino svorio sumazéjimas. Suny jaunikliams laikini ir su
dozémis susije CNS klinikiniai pozymiai émé reikstis sisteminei ekspozicijai dar nepasiekus
numatomos klinikinés ekspozicijos.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Lacosamide Accord 50 mg plévele dengtos tabletés

Tabletés Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé
Hidroksipropilceliuliozé

Mazai pakeista hidroksipropilceliuliozé
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Krospovidonas

Magnio stearatas

Tabletés apvalkalas

Polivinilo alkoholis

Polietilenglikolis

Talkas

Titano dioksidas (E171)

Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Juodasis gelezies oksidas (E172)
Indigokarmino aliuminio dazalas (E132)
Lecitinas (sojy)

Lacosamide Accord 100 mg plévele dengtos tabletés

Tabletés Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé
Hidroksipropilceliuliozé

Mazai pakeista hidroksipropilceliuliozé
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Krospovidonas

Magnio stearatas

Tabletés apvalkalas
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Polivinilo alkoholis
Polietilenglikolis

Talkas

Titano dioksidas (E171)

Lecitinas (sojy)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Lacosamide Accord 150 mg plévele dengtos tabletés

Tabletés Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé
Hidroksipropilceliulioze

Mazai pakeista hidroksipropilceliuliozé
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Krospovidonas

Magnio stearatas

Tabletés apvalkalas

Polivinilo alkoholis
Polietilenglikolis

Talkas

Titano dioksidas (E171)

Lecitinas (sojy)

Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Juodasis gelezies oksidas (E172)
Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Lacosamide Accord 200 mg plévele dengtos tabletés

Tabletés Serdis

Mikrokristaling celiuliozé
Hidroksipropilceliuliozé

Mazai pakeista hidroksipropilceliuliozé
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Krospovidonas

Magnio stearatas

Tabletés apvalkalas

Polivinilo alkoholis

Polietilenglikolis

Talkas

Titano dioksidas (E171)

Lecitinas (sojy)

Indigokarmino aliuminio dazalas (E132)
6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.
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6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Lacosamide Accord plévele dengtos tabletés supakuotos | PVC/PVDC/aliuminio lizdines ploksteles.
Pradinio gydymo pakuotése yra 4 dézutés, kiekvienoje dézutéje po 14 tableéiy po 50 mg, 100 mg,
150 mg ir 200 mg.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy atlieckoms tvarkyti néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 62 planta

08039 Barcelona

Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/17/1230/025

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2017 m. rugséjo 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/
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http://www.emea.eu.int/

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 10 mg/ml infuzinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml infuzinio tirpalo yra 10 mg lakozamido (lacosamidum).
Kiekviename 20 ml infuzinio tirpalo flakone yra 200 mg lakozamido (lacosamidum).

Pagalbiné medZziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekviename ml infuzinio tirpalo yra 3 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Infuzinis tirpalas.
Skaidrus bespalvis tirpalas, kuriame néra kietyjy daleliy.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Lacosamide Accord vartojamas monoterapijai, gydant dalinius (Zidininius) traukulius su antrine
generalizacija arba be jos suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 2 mety amziaus, sergantiems
epilepsija.

Lacosamide Accord skiriamas kaip papildoma priemoné:
e gydant dalinius (Zidininius) traukulius su antrine generalizacija arba be jos suaugusiesiems,
paaugliams ir vaikams (nuo 2 mety), sergantiems epilepsija.
e gydant pirminius generalizuotus toninius-kloninius traukulius suaugusiesiems, paaugliams ir
vaikams (nuo 4 mety), sergantiems idiopatine generalizuota epilepsija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Gydytojas turi paskirti tinkamiausios farmacinés formos ir stiprumo vaistinj preparatg, atsizvelgdamas
] svorj ir doze.

Gydymas lakozamidu gali biiti pradedamas preparato skiriant per burng arba leidziant | vena. Infuzinis
tirpalas taip pat yra alternatyva pacientams, kurie laikinai negali vaistinio preparato vartoti per burng.
Bendra gydymo j veng leidziamu lakozamidu trukme nustato gydytojas; yra patirties i§ klinikiniy
tyrimy lakozamido infuzijas papildomam gydymui skiriant du kartus per parg iki 5 dieny. Pakeisti
geriamajg vaistinio preparato formg leidziamaja j veng arba atvirksciai galima tiesiogiai be titravimo.
Reikia islaikyti bendrg paros dozg ir skyrimo du kartus per para rezimg. Reikia atidziai stebéti
pacientus, kuriems yra zinomy Sirdies laidumo sutrikimy, kurie kartu vartoja vaistinius preparatus,
pailginancius PR intervala, arba kurie serga sunkia Sirdies liga (pvz., miokardo iSemija, Sirdies
nepakankamumu), kai lakozamido dozé yra didesné nei 400 mg per parg (zr. skyrelj toliau ,,Vartojimo
metodas® ir 4.4 skyriy).

Lakozamido reikia vartoti du kartus per parg, apytiksliai kas 12 valandy.

Rekomenduojamas dozavimas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 2 mety amziaus
apibendrintas toliau pateiktoje lenteléje.
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50 kg ar daugiau sveriantys paaugliai bei vaikai ir suaugusieji

Papildomas gydymas: po 50 mg du
kartus per para (100 mg per para)

Pradiné dozé Titravimas DidZiausia rekomenduojama dozé
(laipsniskas
didinimas)

Monoterapija: po 50 mg du kartus Po 50 mg du Monoterapija: iki po 300 mg du kartus

per para (100 mg per parg) arba po kartus per parg | per para (600 mg per para)

100 mg du kartus per parg (200 mg (100 mg per

per para) parg) savaités | Papildomas gydymas: iki po 200 mg du
intervalais kartus per parg (400 mg per para)

Alternatyvus pradinis dozavimas* (jei taikoma):
200 mg viena jsotinamoji doz¢, po jos skiriant po 100 mg du kartus per parg (200 mg per parg)

* Isotmamoy dozé gall buti skmama pac1entams tals atve]als kal gydytOJas nustato jog relkalmga greltal pa51ekt1 pastovw} lakozamldo

Sirdies aritmijos ir nepageidaujamy centrinés nervq sistemos reakcijy pasireiskimo daznio padidéjima (Zr. 4 8 skyriy). Isotinamosios
dozés skyrimas, esant iminéms bukléms, tokioms kaip epilepsiné biiklé, nebuvo tirtas.

Vaikai nuo 2 mety amziaus ir paaugliai, sveriantys maZiau nei 50 kg

(2 mg/kg per para)

(2 mg/kg per
para) savaités
intervalais

Pradiné dozé Titravimas DidzZiausia rekomenduojama dozé
(laipsniskas
didinimas)

Monoterapija ir papildomas Po 1 mg/kg Monoterapija:

gydymas: du kartus per - iki po 6 mg/kg du kartus per para

po 1 mg/kg du kartus per para para (12 mg/kg per para) pacientams, kuriy

svoris nuo > 10 kg iki < 40 kg

iki po 5 mg/kg du kartus per parg

(10 mg/kg per parg) pacientams, kuriy
svoris nuo > 40 kg iki < 50 kg

Paplldomas gydymas:

iki po 6 mg/kg du kartus per parg

(12 mg/kg per parg) pacientams, kuriy
svoris nuo > 10 kg iki < 20 kg

iki po 5 mg/kg du kartus per parg

(10 mg/kg per parg) pacientams, kuriy
svoris nuo > 20 kg iki < 30 kg

iki po 4 mg/kg du kartus per parg

(8 mg/kg per parg) pacientams, kuriy
svoris nuo > 30 kg iki < 50 kg

50 kg arba daugiau sveriantys paaugliai bei vaikai ir suaugusieji

Monoterapija (gydant dalinius (Zidininius) traukulius)
Rekomenduojama pradiné dozé yra po 50 mg du kartus per parg (100 mg per parg), kuri po savaités
turi bati didinama iki pradinés terapinés dozés po 100 mg du kartus per para (200 mg per para).
Galima taip pat pradéti nuo lakozamido po 100 mg du kartus per parg (200 mg per para) dozés,
gydytojui jvertinus pageidaujamg traukuliy sumazéjimg, lyginant su galimais nepageidaujamais

poveikiais.
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Véliau, atsizvelgiant j atsakg ir toleravimg, palaikomajg doze galima didinti po 50 mg du kartus per
parg (100 mg per para) kas savaite iki didziausios rekomenduojamos po 300 mg du kartus per parg
dozés (600 mg per para).

Pacientams, kurie vartoja didesn¢ nei 200 mg du kartus per para (400 mg per para) dozg ir kuriems
reikia papildomy vaistiniy preparaty nuo epilepsijos, reikia vadovautis toliau pateiktu dozavimu, kuris
rekomenduojamas papildomam gydymui.

Papildomas gydymas (gydant dalinius (Zidininius) traukulius arba pirminius generalizuotus toninius-
kloninius traukulius)

Rekomenduojama pradiné dozé yra po 50 mg du kartus per parg (100 mg per parg), kurig po savaités
reikia padidinti iki pradinés terapinés po 100 mg du kartus per para (200 mg per para) dozés.
Atsizvelgiant j atsakg ir toleravimag, véliau palaikomaja doze kas savaite galima didinti po 50 mg du
kartus per parg (100 mg per parg), iki didziausios rekomenduojamos po 200 mg du kartus per para
(400 mg per parg) dozés.

Vaikai (nuo 2 mety amziaus) ir paaugliai, sveriantys maziau nei 50 kg

Dozé nustatoma pagal kiino svorj.

Monoterapija (gydant dalinius (Zidininius) traukulius)

Rekomenduojama pradiné dozé yra po 1 mg/kg du kartus per parg (2 mg/kg per parg), kurig po vienos
savaités reikia padidinti iki pradinés terapinés po 2 mg/kg du kartus per para (4 mg/kg per parg) dozés.
Atsizvelgiant | atsakg ir toleravimg, palaikomajg doze galima toliau kas savaite didinti po 1 mg/kg du
kartus per parg (2 mg/kg per parg). Doze reikia laipsniSkai didinti tol, kol bus pasiekta optimali
organizmo reakcija. Reikia skirti maziausig veiksmingg dozg. Vaikams, sveriantiems nuo 10 kg iki
maziau kaip 40 kg, rekomenduojama didziausia dozé yra iki po 6 mg/kg du kartus per para (12 mg/kg
per parg). Nuo 40 iki maziau nei 50 kg sveriantiems vaikams rekomenduojama didziausia dozé yra po
5 mg/kg du kartus per para (10 mg/kg per parg).

Tolesnése lentelése parodyti vienu metu suvartojamo infuzinio tirpalo kiekio pavyzdziai, atsizvelgiant
1 iSraSyta doze ir kiino svorj. Tiksly infuzinio tirpalo tiirj reikia apskaiciuoti pagal tiksly vaiko kiino
svorj.

Monoterapijos dozés, gydant dalinius (zidininius) traukulius, vartojamos du kartus per para
vaikams nuo 2 mety, sveriantiems nuo 10 kg iki maZiau nei 40 kg

Savaité | 1 savaité 2 savaité 3 savaité 4 savaité 5 savaité 6 savaité
Paskirta | 0,1 ml/kg | 0,2ml/kg | 0,3ml/kg | 0,4ml/kg | 0,5ml/kg | 0,6 ml/kg
doze (I mg/kg) | (2 mg/kg) | (3 mg/kg) | (4 mg/kg) | (5 mg/kg) | (6 mg/kg)
Pradiné Didziausia
dozé rekomenduojama dozé
Svoris Vartojamas tiiris
10 kg 1ml 2ml 3ml 4ml 5ml 6 ml
(10mg) |(20mg) |(30mg) |(40mg) |(50mg) | (60 mg)
15 kg 1,5ml 3ml 45 ml 6 ml 7,5 ml 9ml
(15mg) | (B0mg) |[(@45mg) | (60mg) | (75mg) | (90 mg)
20 kg 2ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg) | (120 mg)
25 kg 2,5ml 5ml 7,5 ml 10 mi 12,5 mi 15 mi
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) | (125mg) | (150 mg)
30 kg 3ml 6 ml 9ml 12 ml 15ml 18 ml
(30 mg) (60 mg) (90 mg) (120mg) | (150 mg) | (180 mg)
35 kg 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 mi 17,5 ml 21 ml
(35 mg) (70 mq) (105mg) | (140mg) | (175mg) | (210 mg)
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Monoterapijos dozés, gydant dalinius (Zidininius) traukulius, vartojamos du kartus per parg
vaikams ir paaugliams, sveriantiems nuo 40 kg iki maZiau nei 50 kg™

Savaité | 1 savaité 2 savaité 3 savaité 4 savaité 5 savaité
Paskirta | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 mi/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
dozé (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Pradiné dozé Didziausia
rekomenduojama
dozé
Svoris Vartojamas tiiris
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
(40 mg) (80 mg) (120 mg) (160 mg) (200 mg)
45 kg 45 ml 9ml 13,5 ml 18 ml 22,5 ml
(45 mg) (90 mg) (135 mg) (180 mg) (225 mg)

150 kg arba daugiau sveriantiems paaugliams dozavimas toks pat kaip suaugusiesiems.

Papildomas gydymas gydant pirminius generalizuotus toninius-kloninius traukulius nuo 4 mety
amziaus arba gydant dalinius (Zidininius) traukulius nuo 2 mety amzZiaus)

Rekomenduojama pradiné dozé yra po 1 mg/kg du kartus per parg (2 mg/kg per parg), kurig po vienos
savaités reikia padidinti iki pradinés terapinés po 2 mg/kg du kartus per para (4 mg/kg per parg) dozés.
Atsizvelgiant | organizmo reakcijg ir toleravima, palaikomaja doze galima toliau kas savaite didinti

po 1 mg/kg du kartus per para (2 mg/kg per parg). Doze reikia laipsniskai koreguoti tol, kol bus
pasiekta optimali organizmo reakcija. Reikia skirti maziausig veiksmingg doz¢. Maziau nei 20 kg
sveriantiems vaikams dél didesnio negu suaugusiyjy klirenso rekomenduojama maksimali dozé yra
iki po 6 mg/kg du kartus (12 mg/kg per para). Nuo 20 iki maziau nei 30 kg sveriantiems vaikams
rekomenduojama maksimali dozé yra po 5 mg/kg du kartus per parag (10 mg/kg per para), 0 nuo 30 iki
maziau nei 50 kg sveriantiems vaikams rekomenduojama maksimali dozé yra po 4 mg/kg du kartus
per para (8 mg/kg per parg), nors atviruose tyrimuose (zr. 4.8 ir 5.2 skyrius) mazam skai¢iui
pastarosios grupés vaiky buvo skiriama iki po 6 mg/kg du kartus per para (12 mg/kg per parg) dozé.
Tolesnése lentelése parodyti vienu metu sulasinamo infuzinio tirpalo kiekio pavyzdziai, atsizvelgiant j
paskirtg dozg ir kiino svorj. Tiksly infuzinio tirpalo turj reikia apskaiciuoti pagal tiksly vaiko ktino
svorj.

Papildomo gydymo dozés, vartojamos du kartus per parg vaikams nuo 2 mety, Sveriantiems nuo
10 kg iki maZiau nei 20 kg

Savaité | 1 savaité 2 savaité 3 savaité 4 savaité 5 savaité 6 savaité
Paskirta | 0,1 ml/kg | 0,2ml/kg | 0,3ml/kg | 0,4 ml/kg | 0,5 ml/kg 0,6 ml/kg
dozé (I mg/kg) | (2mg/kg) | (3mg/kg) | (4 mg/kg) | (5 mg/kg) (6 mg/kg)
Pradiné Didziausia
dozé rekomenduojama
dozé
Svoris Vartojamas tiiris
10 kg 1ml 2ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml
(10 mg) (20 mg) (30 mg) (40 mg) (50 mg) (60 mg)
15 kg 1,5ml 3ml 45 ml 6 ml 75ml 9ml
(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg) (75 mg) (90 mg)

Papildomo gydymo dozés, vartojamos du kartus per parg vaikams ir paaugliams, sveriantiems nuo
20 kg iki maziau nei 30 kg
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Savaité | 1 savaité 2 savaité 3 savaité 4 savaité 5 savaité
Paskirta | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
dozé (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Pradiné dozé Didziausia
rekomenduojama
dozé
Svoris Vartojamas tiiris
20 kg 2mi 4ml 6 ml 8 mi 10 ml
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg)
25 kg 2,5ml 5ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg)

Papildomo gydymo dozés, vartojamos du kartus per parg vaikams ir paaugliams, sveriantiems nuo
30 kg iki maZiau nei 50 kg

Savaité | 1 savaité 2 savaité 3 savaité 4 savaité

Paskirta | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg

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

Pradiné dozé Didziausia

rekomenduojama
dozé

Svoris Vartojamas tiiris

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

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

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

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

Pradinis gydymas jsotinamgja lakozamido doze (pradiné monoterapija arba peréjimas prie
monoterapijos, gydant dalinius (Zidininius) traukulius, arba skiriant kaip papildomg priemone, gydant
dalinius (Zidininius) traukulius ar pirminius generalizuotus toninius-kloninius traukulius)

Paaugliams ir vaikams, sveriantiems 50 kg ar daugiau, bei suaugusiesiems gydyma lakozamidu taip
pat galima pradéti vienkartine jsotinamgja 200 mg doze, véliau, apytiksliai po 12 valandy, skiriant

po 100 mg palaikomaja dozg du kartus per parg (200 mg per parg). Véliau doze reikia koreguoti pagal
individualy atsaka ir toleravima, kaip apraSyta anksc¢iau. Jsotinamoji doz¢ gali biiti skiriama
pacientams tais atvejais, kai gydytojas nustato, jog reikalinga greitai pasiekti pastovig lakozamido
gydytojui, atsizvelgiant j galima sunkios Sirdies aritmijos ir nepageidaujamy centrinés nervy sistemos
reakcijy pasireiSkimo daznio padidéjima (zr. 4.8 skyriy). Isotinamosios dozés skyrimas, esant
uminéms bukléms, tokioms kaip epilepsiné buklé, nebuvo tirtas.

Nutraukimas

Jei lakozamido vartojimg reikia nutraukti, rekomenduojama doz¢ mazinti palaipsniui, t.y. kas savaite
po 4 mg/kg per parg (pacientams, kuriy kiino svoris mazesnis nei 50 kg) arba po 200 mg per para
(pacientams, kuriy kiino svoris 50 kg ar didesnis) tiems pacientams, kuriems lakozamido dozé buvo
atitinkamai > 6 mg/kg per parg arba > 300 mg per parg. Jei mediciniskai bitina, gali buti svarstomas
létesnis savaitinis dozés mazinimas po 2 mg/kg per parg arba po 100 mg per para.

Pacientams, kuriems i$sivysto sunki Sirdies aritmija, reikia jvertinti klinikinés naudos ir rizikos santykij
bei, prireikus, nutraukti lakozamido vartojimga.
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Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai (vyresni kaip 65 mety)

Senyviems pacientams dozeés mazinti nereikia. Reikia atsizvelgti j tai, kad senyviems pacientams gali
biiti su amziumi susijes inksty klirenso sumazéjimas ir padidéjgs AUC (Zr. toliau poskyrj ,,Sutrikusi
inksty funkcija“ ir 5.2 skyriy). Klinikiniy duomeny apie vaistinio preparato, ypa¢ didesniy nei 400 mg
jo doziy per parg vartojima senyviems pacientams, sergantiems epilepsija, nepakanka

(zr. 4.4, 4.8 ir 5.1 skyrius).

Sutrikusi inksty funkcija

Suaugusiems ir vaiky populiacijos pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty
funkcijos sutrikimas (CLcr > 30 ml/min.), dozés koreguoti nereikia. 50 kg arba daugiau sveriantiems
vaiky populiacijos pacientams ir suaugusiesiems, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty
funkcijos sutrikimas, gali biti skiriama 200 mg jsotinamoji doz¢, taciau tolesnis dozés didinimas

(> 200 mg per parg) turi biti atlickamas atsargiai. Jeigu 50 kg arba daugiau sveriantiems vaiky
populiacijos pacientams ir suaugusiesiems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (CLcr < 30 ml/min.)
arba jie serga galutinés stadijos inksty liga, didziausia rekomenduojama dozé yra 250 mg per para ir
dozé turi buti didinama atsargiai. Jei yra reikalinga jsotinamoji dozé, tai pradiné dozé turi baiti 100 mg,
toliau pirmajg savaite skyrimg tesiant po 50 mg du kartus per parg. Vaiky populiacijos pacientams,
kurie sveria maziau kaip 50 kg ir kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (CLcr <30 ml/min.)
arba jie serga galutinés stadijos inksty liga, rekomenduojama 25 % sumazinti maksimalia dozg.
Visiems pacientams, kuriems atlieckama dializé¢, rekomenduojama papildomai skirti iki 50 % vienos
padalytos paros dozés iSkart po hemodializés pabaigos. Dél nedidelés klinikinés patirties ir metabolity
su nezinomu farmakologiniu poveikiu kaupimosi pacientai, sergantys galutinés stadijos inksty liga,
turi buti gydomi atsargiai.

Sutrikusi kepeny funkcija

Vaiky populiacijos pacientams, kurie sveria 50 kg arba daugiau, ir suaugusiems pacientams, kuriems
yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, rekomenduojama didziausia 300 mg
per para dozé.

Siems pacientams vaistinio preparato doze reikia titruoti atsargiai, atsizvelgiant j esantj inksty
funkcijos sutrikimg. Paaugliams ir suaugusiesiems, kurie sveria 50 kg arba daugiau, gali buti
skiriama 200 mg jsotinamoji doz¢, taciau tolesnis dozés didinimas (> 200 mg per parg) turi bati
atliekamas atsargiai. Remiantis duomenimis, gautais gydant suaugusius pacientus, vaiky populiacijos
pacientams, kurie sveria maziau kaip 50 kg ir kuriy kepeny funkcija lengvai arba vidutiniskai
sutrikusi, reikia 25 % sumazinti maksimalig doz¢. Lakozamido farmakokinetika pacienty, kuriy
kepeny funkcija smarkiai sutrikusi, organizme nebuvo tirta (Zr. 5.2 skyriy). Suaugusiems ir vaiky
populiacijos pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, lakozamido reikia skirti tik
tuomet, kai tikétina gydymo nauda virSija galima rizikg. Dozg gali reikéti koreguoti, atidziai stebint
paciento ligos bukle ir galima nepageidaujama vaistinio preparato poveikj.

Vaiky populiacija

Lakozamido nerekomenduojama vartoti vaikams, jaunesniems nei 4 mety, gydant pirminius
generalizuotus toninius-kloninius traukulius, ir jaunesniems nei 2 mety amziaus, gydant dalinius
(Zidininius) traukulius, nes duomeny apie vaistinio preparato sauguma ir veiksmingumg $iose amziaus
grupése yra nedaug.

Isotinamoji dozé
Isotinamosios dozés skyrimas nebuvo tirtas vaikams. Paaugliams ir vaikams, sveriantiems maziau

nei 50 kg, jsotinamosios dozés skirti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Infuzinis tirpalas leidZziamas 15 — 60 minu¢iy trukmés infuzija du kartus per parg. Infuzijos trukmé
turéty bati maziausiai 30 min. vartojant > 200 mg doze infuzijai (t. y. > 400 mg per parg).
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Lacosamide Accord infuzin;j tirpalg galima leisti j veng be tolesnio praskiedimo arba galima praskiesti
natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu, gliukozés 50 mg/ml (5 %) injekciniu tirpalu arba
Ringerio laktato injekciniu tirpalu.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Esant antrojo ar treciojo laipsnio atrioventrikulinei (AV) blokadai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Mintys apie savizudybe ir bandymai nusizudyti

Minciy apie savizudybe ir bandymy nusizudyti buvo uzregistruota pacientams, kurie buvo gydomi
vaistiniais preparatais nuo epilepsijos esant jvairioms indikacijoms. Atsitiktiniy im¢iy placebu
kontroliuojamy klinikiniy vaistiniy preparaty nuo epilepsijos klinikiniy tyrimy metaanalizés duomenys
taip pat parodeé $iek tiek padidéjusia minéiy apie savizudybe ir bandymo nusizudyti rizika. Sios rizikos
mechanizmas néra aiskus, ir turimi duomenys neatmeta padidéjusios rizikos galimybés vartojant
lakozamido.

Taigi pacientai turi buti stebimi dél minciy apie savizudybe bei bandymo nusizudyti poZymiy ir turi
biti apsvarstytas atitinkamas gydymas. Pacientus (ir jy globgjus) reikia jspéti, kad kreiptysi i gydytoja
dél patarimo, jei pasirei$kia min¢iy apie savizudybe bei bandymo nusizudyti pozymiy (zr. 4.8 skyriy).

Sirdies ritmas ir laidumas

Atliekant klinikinius tyrimus su lakozamidu, buvo pastebéta su doze susijusiy PR intervalo pailgéjimo
atvejy. Lakozamidg atsargiai turi vartoti pacientai, kuriems pasireiskia proaritminés buklés, pvz.,
pacientai su nustatytais Sirdies laidumo sutrikimais ar sergantys sunkia $irdies liga (pvz., miokardo
iSemija ar infarktu, Sirdies nepakankamumu, struktiirine Sirdies liga ar Sirdies natrio kanaly
patologijomis) bei pacientai, gydomi vaistiniais preparatais, kurie veikia Sirdies laiduma, jskaitant
antiaritminius vaistinius preparatus ir natrio kanalus blokuojancius vaistinius preparatus nuo
epilepsijos (zr. 4.5 skyriy), taip pat senyvo amziaus pacientai.

Siems pacientams reikia apsvarstyti atlikti EKG prie$ lakozamido dozés padidinima vir§ 400 mg per
parg ir po lakozamido titravimo iki pastoviosios koncentracijos.

Placebu kontroliuojamuose klinikiniuose lakozamido tyrimuose, kuriuose dalyvavo epilepsija
sergantys pacientai, priesirdziy virpéjimo ar plazdéjimo atvejy nebuvo stebéta; taciau iy abiejy
reiSkiniy buvo stebima atviruose epilepsija serganciy pacienty tyrimuose ir po vaistinio preparato
patekimo j rinka.

Po vaistinio preparato patekimo j rinkg buvo nustatyti AV blokados (jskaitant antrojo ir aukstesnio
laipsnio AV blokados) atvejai. Pacientams, kuriems pasireiské proaritminés biiklés, buvo nustatyti
skilveliy tachiaritmijos atvejai. Retais atvejais dél iy reiSkiniy pasireiskeé asistolija, Sirdies sustojimas
ir mirtis proaritminés buiklés pacientams.

Pacientai turi biiti informuojami apie Sirdies aritmijos simptomus (pvz., létas, greitas ar nereguliarus

pulsas, Sirdies plakimo pojitis, dusulys, svaigimo jausmas, alpimas). Pacientus reikia jspéti, kad jie
nedelsdami kreiptysi j gydytoja dél patarimo, jei atsirasty Sie simptomai.

Svaigulys

Gydant lakozamidu gali svaigti galva ir dél to pacientai gali dazniau atsitiktinai susizaloti ar pargritti.
Taigi pacientams reikia patarti biiti atsargiems, kol jie apsipras su galimu vaistinio preparato poveikiu
(zr. 4.8 skyriy).
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Pagalbinés medZiagos

1 flakone Sio vaistinio preparato yra 2,6 mmol (arba 60 mg) natrio, tai atitinka 3 % didziausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio. ] tai reikia atsizvelgti skiriant
pacientams, kuriems ribojamas natrio vartojimas.

Naujy ar pasunkéjusiy miokloniniy traukuliy atsiradimo galimybé

Pastebétas naujy ar pasunkéjusiy miokloniniy traukuliy atsiradimas tiek suaugusiesiems, tiek vaikams,
kuriems pasireiskia pirminiy generalizuoty toniniy-kloniniy traukuliy, ypac titravimo metu.
Pacientams, kuriems pasireiskia daugiau nei vienos rusies traukuliy, vienos rusies traukuliy kontrolés
nauda reikia pasverti atsizvelgiant j kitos riisies traukuliy pasunkéjima.

Elektrofiziologinio-klinikinio pablogéjimo sergant tam tikrais vaiky epilepsijos sindromais galimybé

Lakozamido saugumas ir veiksmingumas vaiky populiacijos pacientams, sergantiems epilepsiniais
sindromais, dél kuriy gali pasireiksti ir zidininiai, ir generalizuoti traukuliai, nebuvo nustatyti.

4.5 Sagveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Lakozamidg atsargiai turi vartoti pacientai, gydomi vaistiniais preparatais, kurie gali pailginti PR
intervalg (jskaitant natrio kanalus blokuojancius vaistinius preparatus nuo epilepsijos), ir pacientai,
gydomi antiaritminiais vaistiniais preparatais. Taciau klinikiniuose tyrimuose pogrupiy analizé
nenustaté, kad buity daugiau pailgéjes PR intervalas pacientams, kartu vartojantiems karbamazeping ar
lamotriging.

In vitro duomenys

Bendri duomenys rodo, kad lakozamidas nedaug sgveikauja su kitais vaistiniais preparatais. In vitro
tyrimy metu nustatyta, kad klinikiniy tyrimy metu tiriamyjy kraujo plazmoje susidariusi lakozamido
koncentracija neindukuoja fermenty CYP1A2, CYP2B6 ir CYP2C9 bei neslopina CYP1A1, CYP1A2,
CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 ir CYP2E1 fermenty. In vitro tyrimy metu
nustatyta, kad P-glikoproteinas lakozamido Zarnyne nepernesa. In vitro duomenys rodo, kad CYP2C9,
CYP2C19 ir CYP3A4 gali katalizuoti O-demetilo metabolito formavima.

In vivo duomenys

Lakozamidas neslopina ar neindukuoja CYP2C19 ir CYP3A4 iki kliniskai reik§mingo dydzio.
Lakozamidas neveikia midazolamo AUC (metabolizuojamo CYP3A4, lakozamido skiriant po 200 mg
du kartus per parg), bet midazolamo Cpax buvo nezymiai padidéjes (30%). Lakozamidas neveikia
omeprazolo farmakokinetikos (metabolizuojamo CYP2C19 ir CYP3A4, lakozamido skiriant

po 300 mg du kartus per para).

CYP2C19 inhibitorius omeprazolas (40 mg kartg per para) nesukélé kliniskai reik§mingy lakozamido
ekspozicijos poky¢iy. Todél sisteminiam lakozamido veikimui iki klini§kai reik§mingo, vidutiniy
CYP2C19 inhibitoriy poveikis mazai tikétinas.

Rekomenduojama atsargiai gydyti kartu su stipriais CYP2C9 inhibitoriais (pvz., flukonazolu) ir
CYP3A4 inhibitoriais (pvz., itrakonazolu, ketokonazolu, ritonaviru, klaritromicinu), kurie gali
padidinti sisteming lakozamido ekspozicija. Tokios sagveikos nebuvo nustatytos in vivo, bet yra
galimos remiantis in vitro duomenimis.

Stipriis fermento induktoriai, pvz., rifampicinas ar jonazolé (Hypericum perforatum) gali vidutiniskai

sumazinti sisteming lakozamido ekspozicija. Todé¢l pradéti ir baigti gydyma su §iais fermento
induktoriais reikia atsargiai.
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Vaistiniai preparatai nuo epilepsijos

Saveikos tyrimy metu lakozamidas reik§mingai nepaveiké karbamazepino ir valproinés riigsties, o
karbamazepinas ir valproiné riigstis nepaveiké lakozamido koncentracijos plazmoje. Skirtingy amziaus
grupiy populiacijy farmakokinetikos analizés metu nustatyta, kad gydymas kartu su Kitais vaistiniais
preparatais nuo epilepsijos, Zinomais fermento induktoriais (karbamazepinu, fenitoinu fenobarbitaliu
jvairiomis dozémis) sumazino bendrg lakozamido sisteming ekspozicija 25 % suaugusiyjy ir 17 %
vaiky populiacijose.

Geriamieji kontraceptikai

Saveikos tyrimo metu nebuvo pastebéta kliniskai reikSmingos sgveikos tarp lakozamido ir geriamyjy
kontraceptiky etinilestradiolio ir levonorgestrelio. Vartojant kartu vaistinj preparata, progesterono
koncentracija nepakito.

Kiti vaistiniai preparatai

Saveikos tyrimai parodé, kad lakozamidas neturi poveikio digoksino farmakokinetikai. Taip pat
nebuvo kliniskai reik§mingos saveikos tarp lakozamido ir metformino.

Vartojant lakozamido kartu su varfarinu, kliniskai reikSmingo poveikio varfarino farmakokinetikai ir
farmakodinamikai nenustatyta.

Nors ir néra farmakokinetiniy duomeny apie lakozamido ir alkoholio sgveika, farmakodinaminio
poveikio atmesti negalima.

Maziau kaip 15 % lakozamido susijungia su baltymu. Todél manoma, kad kliniskai reikSminga
saveika su kitais vaistiniais preparatais, konkuruojant dél baltymo sujungimo viety, yra mazai tikétina.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Gydytojai turi aptarti Seimos planavima ir kontracepcijg su vaisingomis moterimis, vartojan¢iomis
lakozamido (zr. ,,NéStumas®).
Jei moteris nusprendzia pastoti, reikia kruopsciai dar kartg jvertinti tolesnj lakozamido vartojima.

Néstumas

Bendra rizika, susijusi su epilepsija ir vaistiniy preparaty nuo epilepsijos vartojimu

Visy vaistiniy preparaty nuo epilepsijos vartojimas parode¢, kad nuo epilepsijos gydytoms moterims
naujagimiy apsigimimas yra 2-3 kartus daznesnis, negu bendroje populiacijoje (mazdaug 3 %).
Gydyty populiacijoje apsigimimy augimas buvo siejamas su gydymu keliais vaistiniais preparatais,
taciau nebuvo patikimai isaiskinta, kiek apsigimimams jtakos turéjo gydymas ir (arba) liga.

Be to, negalima nutraukti epilepsijos gydymo, kadangi ligos patiméjimas yra zalingas abiem: ir
motinai, ir vaisiui.

Rizika, susijusi su lakozamido vartojimu

Duomeny apie lakozamido vartojimg néStumo metu nepakanka. Su gyvinais atlikti tyrimai neparodé
jokio teratogeninio poveikio ziurkéms ar triusiams, bet skiriant preparatg toksinémis motinai dozémis
pastebétas embriotoksiSkumas ziurkéms ir triusiams (Zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus zmogui
nezinomas.

Lakozamido vartoti negalima néStumo metu, i$skyrus neabejotinai biitinus atvejus (jeigu nauda
motinai akivaizdziai didesné uz galimg pavojy vaisiui). Jeigu moteris nusprendzia pastoti, §io vaistinio
preparato vartojimas turi buti kruopsciai apsvarstomas.

Zindymas

Lakozamidas i$siskiria ] motinos pieng. Pavojaus zindomiems naujagimiams / kidikiams negalima
atmesti. Rekomenduojama gydymo metu zindymg nutraukti.
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Vaisingumas

Jokiy nepageidaujamy reakcijy ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumui ar dauginimuisi pastebéta nebuvo
skiriant dozes, kurias vartojant koncentracija plazmoje (AUC) blina apytiksliai 2 kartus didesné nei
koncentracija zmogaus plazmoje (AUC), skiriant maksimalias rekomenduojamas dozes Zmogui
(MRDZ).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Lakozamidas gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai. Gydymas
lakozamidu gali biti susijes su svaiguliu ar nerySkiu matymu.

Taigi pacientams reikia patarti nevairuoti automobilio ar nevaldyti kity potencialiai pavojingy
mechanizmy, kol jie nepripras prie lakozamido poveikio gebéjimui atlikti Siuos veiksmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Remiantis bendra placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, atlikty su 1308 pacientais, kuriems
pasireiskia daliniai traukuliai, metu skirto papildomo gydymo duomeny analize, i§ viso 61,9 %
pacienty, atsitiktinai atrinkty vartoti lakozamida, ir 35,2 % pacienty, atsitiktinai atrinkty vartoti
placebg, pranesé bent apie vieng nepageidaujama reakcijg. Dazniausiai aprasytos nepageidaujamos
reakcijos (> 10 %), pasireiSkusios gydant lakozamidu, buvo svaigulys, galvos skausmas, pykinimas ir
dvejinimasis akyse. Paprastai jos buvo silpnos ar vidutinio sunkumo. Kai kurios i$ jy buvo susijusios
su vaistinio preparato doze ir galéjo biiti palengvintos sumaZzinant preparato doze. Centrinés nervy
sistemos (CNYS) ir vir§kinimo trakto nepageidaujamy reakcijy daznis ir sunkumas paprastai laikui
bégant mazéjo.

Visuose Siuose kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose, vaistinio preparato nutraukimo dél
nepageidaujamy reakcijy daznis vartojanciy lakozamidg pacienty grupéje buvo 12,2 %, o placebo
grupéje — 1,6 %. Dazniausia nepageidaujama reakcija, dél kurios reikéjo nutraukti gydyma
lakozamidu, buvo svaigulys.

Pavartojus jsotinamaja doze, gali dazniau pasireiksti CNS nepageidaujamy reakcijy, tokiy kaip
svaigulys.

Remiantis duomeny analize i§ monoterapijos klinikinio tyrimo, kurio metu buvo siekiama nustatyti ne
prastesn] lakozamido poveikj, lyginant su kontroliuojamo atsipalaidavimo karbamazepinu (CR),
dazniausios nustatytos nepageidaujamos reakcijos (> 10 %), pasireiskusios gydant lakozamidu, buvo
galvos skausmas ir svaigulys. Vaistinio preparato nutraukimo dél pasireiskusiy nepageidaujamy
reakcijy daznis lakozamidu gydyty pacienty grupéje buvo 10,6 %, o gydyty karbamazepinu CR

— 15,6 %.

Lakozamido saugumo savybiy pobudis, apraSytas tyrime, kuriame dalyvavo 4 mety ir vyresni
pacientai, sergantys idiopatine generalizuota epilepsija su pirminiais generalizuotais toniniais-
Kloniniais traukuliais (PGTKT), atitiko saugumo savybes, apie kurias pranesta apibendrintuose
placebu kontroliuojamuose daliniy (zidininiy) traukuliy klinikiniuose tyrimuose. Papildomos
nepageidaujamos reakcijos, pastebétos PGTKT patiriantiems pacientams, buvo miokloniné epilepsija
(2,5 % lakozamido ir 0 % placebo grupéje) ir ataksija (3,3 % lakozamido ir 0 % placebo grupéje).
Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos svaigimas ir mieguistumas. Dazniausios
nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy buvo nutrauktas gydymas lakozamidu, buvo galvos svaigimas ir
mintys apie savizudybe. Nutraukimo daznis dél nepageidaujamy reakcijy lakozamido grupéje buvo
9,1 %, o placebo grupéje — 4,1 %.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateiktoje lentel¢je nurodytas nepageidaujamy reakcijy daznis, gautas apibendrinus klinikinius
tyrimus ir duomenis po vaistinio preparato patekimo j rinkg. DaZnis apibtidinamas taip: labai daznas
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(> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100) ir daZznis neZinomas
(negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas
poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy Labai daznas | Daznas Nedaznas Daznis nezinomas
klasé
Kraujo ir limfinés Agranulocitoze®
sistemos sutrikimai
Imuninés sistemos Padid¢jes Reakcija i vaista,
sutrikimai jautrumas pasireiskianti
vaistui® eozinofilija ir
sisteminiais
simptomais (angl.
Drug reaction
with eosinophilia
and systemic
symptoms
(DRESS)®2
Psichikos Depresija Agresija
sutrikimai Sumisimo biisena | Susijaudinimas®
Nemiga® Euforiné
nuotaika®
Psichoziniai
sutrikimai®
Bandymas
zudytis®
Suicidinés mintys
Haliucinacijos®
Nervy sistemos Svaigulys Miokloniniai Sinkope® Konvulsijos
sutrikimai Galvos priepuoliai® Koordinacijos
skausmas Ataksija sutrikimas
Pusiausvyros Diskinezija
sutrikimas
Atminties
sutrikimas
Pazinimo
sutrikimas
Mieguistumas
Drebulys
Nistagmas
Hipoestezija
Dizartrija
Démesio
sutrikimas
Parestezija
Akiy sutrikimai Dvejinimasis | Neryskus
akyse matymas
Ausy ir labirinty Svaigimas
sutrikimai (vertigo)
Spengimas ausyje
Sirdies sutrikimai Atrioventrikuline | Skilveliy
blokada*? tachiaritmija®
Bradikardija®?
Priesirdziy
virpéjimas®?)
Priesirdziy
plazdéjimas®?
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Virskinimo trakto Pykinimas Vémimas
sutrikimai Viduriy
uzkietéjimas
Pilvo putimas
Dispepsija
Burnos sausumas
Viduriavimas
Kepeny, tulzies Pakite kepeny
puslés ir lataky funkcijos tyrimo
sutrikimai rezultatai®
Kepeny fermenty
aktyvumo
padidéjimas
(> 2x VNR)®
Odos ir poodinio Niez¢jimas Angioedema® Stivenso-
audinio sutrikimai I8bérimas® Dilgéline®™ DZonsono
(Stevens-Johnson)
sindromas®
Toksiné
epidermio
nekrolizé®
Skeleto, raumeny ir Raumeny spazmai
jungiamojo audinio
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai Eisenos Eritema®
ir vartojimo vietos sutrikimas
pazeidimai Silpnumas
Nuovargis
Dirglumas
Girtumo pojiitis
Injekcijos vietos
skausmas ar
diskomforto
pojiitis®
Dirginimas®
Suzalojimai, Nugriuvimas
apsinuodijimai ir Odos jplySimai
procediiry Sumusimas
komplikacijos

1 Nepageidaujamos reakcijos, pranestos po vaistinio preparato patekimo j rinka.
@ Zr. skyriy ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibadinimas.

® Pranesta PGTKT tyrimuose.

® Vietinés nepageidaujamos reakcijos, susijusios su vartojimu j veng.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Lakozamido vartojimas yra susijes su PR intervalo pailgéjimu, priklausomai nuo dozés. Gali
pasitaikyti nepageidaujamy reakcijy, susijusiy su PR intervalo pailgéjimu (pvz., atrioventrikuliné
blokada, apalpimas, bradikardija).

Papildomo gydymo klinikiniy tyrimy metu pacientams, sergantiems epilepsija, pirmojo laipsnio AV
blokada pasirei$ké nedaznai: 0,7 % vartojant lakozamidg 200 mg, 0 % vartojant

lakozamida 400 mg, 0.5 % vartojant lakozamida 600 mg ir 0 % vartojant placeba. Siuose tyrimuose
antrojo ar didesnio laipsnio AV blokados stebéta nebuvo. Taciau antrojo ir treciojo laipsnio AV
blokados atvejai, susij¢ su lakozamido vartojimu, buvo stebimi po vaistinio preparato patekimo j rinka.
Monoterapijos klinikiniame tyrime, lyginant lakozamida su karbamazepino CR poveikiu, PR intervalo
padidéjimo mastas buvo panasus tarp lakozamido ir karbamazepino grupiy.
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Apibendrintais papildomo gydymo klinikiniy tyrimy duomenimis, jy metu pasireiSkusios sinkopés
pasitaiké nedaznai ir nebuvo skirtumo tarp epilepsija serganciy pacienty (0,1 %), gydyty lakozamidu
(n=944), ir tarp epilepsija serganciy pacienty (0,3 %), gydyty placebu (n=364). Monoterapijos
Klinikiniame tyrime, lyginant lakozamida su karbamazepino CR poveikiu, sinkopés

pasireiske 7 i$ 444 (1,6 %) lakozamidu gydyty pacienty ir 1 i§ 442 (0,2 %) karbamazepino CR grupés
pacienty.

Priesirdziy virpéjimas ir plazdéjimas nebuvo stebimi trumpalaikiuose klinikiniuose tyrimuose; tac¢iau
§iy abiejy reiskiniy buvo stebima atviruose epilepsija serganciy pacienty tyrimuose ir po vaistinio
preparato patekimo j rinka.

Laboratoriniy tyrimy pakitimai

Pakite kepeny funkcijos tyrimo rezultatai buvo nustatyti placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy
metu vartojant lakozamida suaugusiems pacientams su daliniais traukuliais, kurie tuo paciu metu
vartojo 1-3 vaistinius preparatus nuo epilepsijos. AST padidéjimas iki > 3x VNR buvo stebimas 0,7 %
(7/935) gydyty lakozamidu pacienty ir 0 % (0/356) gydyty placebu pacienty.

Daugelio organy padidéjusio jautrumo reakcijos

Daugelio organy padidéjusio jautrumo reakcijos (taip pat dar vadinamos reakcija j vaista,
pasireiskianti eozinofilija ir sisteminiais simptomais, DRESS) buvo stebimos pacientams, gydytiems
kai kuriais vaistiniais preparatais nuo epilepsijos. Sios reakcijos pasireiskia skirtingai, bet budinga
karsciavimas ir bérimas bei gali biti susijusios su jvairiomis organy sistemomis. Jtariant daugelio
organy padidéjusio jautrumo reakcija, gydymas lakozamidu turi biti nutrauktas.

Vaiky populiacija

Atliekant lakozamido kaip papildomo gydymo skyrimo vaiky populiacijos pacientams, sergantiems
daliniais (zidininiais) traukuliais, placebu kontroliuojamus (255 pacientai nuo 1 ménesio iki maziau
kaip 4 mety ir 343 pacientai nuo 4 mety iki maziau kaip 17 mety) ir atvirus klinikinius tyrimus

(847 pacientai nuo 1 ménesio iki ne daugiau kaip 18 mety), lakozamido saugumo duomenys nesiskyré
nuo suaugusiyjy. Kadangi duomeny jaunesniems kaip 2 mety vaiky populiacijos pacientams yra
nedaug, lakozamido vartoti Sio amziaus vaikams nerekomenduojama.

Papildomos nepageidaujamos reakcijos, pastebétos vaiky populiacijoje, buvo kar$¢iavimas,
nazofaringitas, faringitas, sumazéjes apetitas, nenormalus elgesys ir mieguistumas. Mieguistumas
vaiky populiacijoje pasireiSké dazniau (> 1/10) nei suaugusiyjy populiacijoje (nuo > 1/100 iki < 1/10).

Senyvi pacientai

Monoterapijos tyrime, lyginant lakozamida su karbamazepino CR poveikiu, senyviems pacientams
(> 65 mety) pasireiskusiy nepageidaujamy reakcijy, susijusiy su lakozamido vartojimu, pobiidis buvo
panasus ] nustatytaji jy pobtdj jaunesniems kaip 65 mety pacientams. Taciau nugriuvimai,
viduriavimas ir tremoras dazniau (> 5 % skirtumu) pasireiské senyviems pacientams, lyginant su
jaunesniais suaugusiais pacientais. Dazniausios su §irdies sutrikimais susijusios nepageidaujamos
reakcijos, pasireiskusios senyviems pacientams, lyginant su jaunesniais suaugusiais pacientais, buvo
pirmojo laipsnio AV blokada. Ji pasireiské 4,8 % (3 i§ 62) senyvy pacienty, lyginant su 1,6 % dazniu
(6 i8 382) jaunesniems suaugusiems pacientams lakozamido grupéje. Vaistinio preparato nutraukimo
dél nepageidaujamy reiskiniy pasireiskimo daznis buvo 21,0 % (13 i§ 62) senyviems pacientams,
lyginant su 9,2 % dazniu (35 i§ 382) jaunesniems suaugusiems pacientams lakozamido grupéje. Sie
skirtumai tarp senyvy ir jaunesniy suaugusiy pacienty buvo panasis i stebétuosius veikliuoju preparatu
lyginamojoje grupéje.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. _priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.
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49 Perdozavimas

Simptomai

Po netyc¢inio ar ty€inio lakozamido perdozavimo pasireiske simptomai buvo daugiausiai susij¢ su

centrinés nervy sistemos ir virskinimo trakto sutrikimais.

o Nepageidaujamy reakcijy, pasireiskusiy didesniy nei 400 mg ir iki 800 mg doziy vartojusiems
pacientams, pobiidis kliniskai nesiskyré nuo nepageidaujamy reakcijy tiems pacientams, kurie
vartojo rekomenduojamas lakozamido dozes.

o Pavartojus didesnes nei 800 mg dozes, pasireisSkusios reakcijos buvo svaigulys, pykinimas,
vémimas, traukuliai (generalizuoti toniniai-kloniniai traukuliai, epilepsiné biikl¢). Taip pat
pasireiské Sirdies laidumo sutrikimy, $okas ir koma. Umaus vienkartinio perdozavimo atveju,
pacientams pavartojus kelis gramus lakozamido, buvo pranesta apie mirties atvejus.

Gydymas

Lakozamido perdozavimui specifinio prieSnuodzio néra. Lakozamido perdozavimas turi biiti gydomas
bendromis palaikomosiomis priemonémis, jei reikia, galima atlikti hemodialize (Zr. 5.2 skyriy).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistai nuo epilepsijos, Kiti vaistai nuo epilepsijos, ATC kodas — NO3AX18

Veikimo mechanizmas

Veiklioji medziaga lakozamidas (R-2-acetamido-N-benzil-3-metoksipropionamidas) yra
funkcionalizuota amino rigstis.

Tikslus lakozamido antiepilepsinio poveikio mechanizmas islieka iki galo neaiSkus. In vitro atlikti
elektrofiziologiniai tyrimai parodé, kad lakozamidas selektyviai sustiprina 1étg jkrauty natrio kanaly
inaktyvinima, todél stabilizuojamos pernelyg jaudrios neurony membranos.

Farmakodinaminis poveikis

Taikant jvairiy gyviiny modelius lakozamidas apsaugojo nuo daliniy ir pirminiy generalizuoty
traukuliy bei pakartotiniy traukuliy priepuoliy atsiradimo.

Ikiklinikiniai tyrimai parodé sinergistinj ar adityvy priestraukulinj poveikj lakozamidg vartojant kartu
su levetiracetamu, karbamazepinu, fenitoinu, valproatu, lamotriginu, topiramatu ar gabapentinu.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas (daliniai (zidininiai) traukuliai)

Suaugusiyjy populiacija

Monoterapija

Lakozamido monoterapijos veiksmingumas buvo nustatytas dvigubai koduoto, lygiagreciy grupiy, ne
prastesnio poveikio, palyginant su karbamazepinu CR, Klinikinio tyrimo metu su 886 pacientais

(16 mety ir vyresniais), kuriems buvo naujai arba neseniai diagnozuota epilepsija. Pacientams turéjo
pasireiksti neprovokuotieji daliniai priepuoliai su antrine generalizacija arba be jos. Pacientai
atsitiktiniu biidu santykiu 1:1 buvo atrinkti j karbamazepino CR arba lakozamido grupes, skiriant Siy
preparaty tabletes. Dozé buvo paskirta remiantis atsaku j dozg ir svyravo nuo 400 mg iki 1200 mg per
para karbamazepino CR grupéje ir nuo 200 mg iki 600 mg per parg lakozamido grupéje. Gydymo
trukmé buvo iki 121 savaités priklausomai nuo atsako.

6 ménesiy trukmés laikotarpis be traukuliy buvo nustatytas 89,8 % lakozamidu gydyty pacienty

ir 91,1 % karbamazepinu CR gydyty pacienty, vertinimui naudojant Kaplan Meier isgyvenamumo
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analizés metodg. Koreguotas absoliutus skirtumas tarp gydymo grupiy buvo -1,3 % (95 % PI: -

5,5, 2,8). Kaplan Meier metodo jvertinimu, 12 ménesiy trukmés laikotarpis be traukuliy buvo
nustatytas 77,8 % lakozamidu gydyty pacienty ir 82,7 % karbamazepinu CR gydyty pacienty.

6 ménesiy trukmeés laikotarpio be traukuliy 65 mety ar vyresniems senyviems pacientams (62 pacientai
vartojo lakozamido, 57 pacientai vartojo karbamazepino CR) daZniai buvo panasis tarp abiejy
gydymo grupiy. Sie dazniai taip pat buvo panasis j stebétuosius bendroje populiacijoje. Senyvy
pacienty populiacijoje 55 pacientai (88,7 %) vartojo 200 mg per parg, o 6 pacientai (9,7 %)

vartojo 400 mg per parg palaikomajg lakozamido dozge; 1 pacientui (1,6 %) dozé buvo didinama iki
didesnés kaip 400 mg per para.

Peréjimas prie monoterapijos

Lakozamido veiksmingumas ir saugumas pereinant prie monoterapijos buvo nustatytas istoriniais
duomenimis kontroliuojamo, daugiacentrio, dvigubai koduoto, atsitiktinés atrankos tyrimo metu.
Siame tyrime 425 16-70 mety pacientai su nekontroliuojamais daliniais traukuliais,

vartojantys 1 ar 2 rinkoje esanciy vaistiniy preparaty nuo epilepsijos stabilias dozes, atsitiktiniu biidu
buvo atrinkti peréjimui prie lakozamido monoterapijos (skiriant 400 mg per para arba 300 mg per para
santykiu 3:1). Gydyty pacienty, kurie uzbaigé titravima ir pradéjo vaistiniy preparaty nuo epilepsijos
vartojimo nutraukimg (atitinkamai 284 ir 99), tarpe monoterapija buvo skiriama atitinkamai 71,5 %

ir 70,7 % pacienty 57-105 dienas (vidutiniskai 71 dieng) per 70 dieny trukmés tikslinj stebéjimo
laikotarpj.

Papildomas gydymas

Lakozamido, kaip papildomo gydymo, rekomenduojamomis dozémis (200 mg per parg, 400 mg per
para), veiksmingumas buvo nustatytas atlikus 3 daugiacentrius atsitiktinés atrankos placebu
kontroliuojamus Klinikinius tyrimus su 12 savaiéiy palaikomuoju laikotarpiu. Lakozamidas 600 mg
per para buvo efektyvus kontroliuojamuose papildomuose gydymo tyrimuose, nors veiksmingumas
buvo panasus kaip 400 mg per parg ir pacientams buvo maziau tikétina toleruoti Sig doze dél centrinés
nervy sistemos ir vir§kinimo trakto nepageidaujamy reakcijy. Todél 600 mg per parg dozé
nerekomenduojama. Maksimali rekomenduojama dozé yra 400 mg per para. Siy tyrimy, kuriuose
dalyvavo 1 308 vidutini§kai 23 metus sergantys daliniais traukuliais pacientai, tikslas buvo istirti kartu
su 1-3 vaistiniais preparatais nuo epilepsijos vartojamo lakozamido veiksminguma ir sauguma
pacientams, kuriems pasireiSké nekontroliuojami daliniai traukuliai su antrine generalizacija ar be jos.
Bendra pacienty proporcija su 50 % priepuoliy daznumo sumaz¢&jimu buvo 23 % vartojant

placebg, 34 %, vartojant lakozamidg 200 mg per parg ir 40 % vartojant lakozamidg 400 mg per para.

Vienkartinés jsotinamosios j veng leidziamos lakozamido dozés farmakokinetika ir saugumas buvo
nustatyti atlikus daugiacentrj atvirg tyrima, kuris buvo skirtas jvertinti greitos gydymo lakozamidu
pradzios sauguma ir toleravimg, paskyrus vienkartine jsotinamajg doze (jskaitant 200 mg) ir tgsiant
papildoma gydyma per burng vartojamu preparatu du kartus per para (ekvivalentiska j veng leidziamai
dozei), suaugusiems 16 - 60 mety amziaus asmenims, patiriantiems dalinius traukulius.

Vaikuy populiacija

Daliniy traukuliy patofiziologija ir klinikinis pasireiSkimas vaikams nuo 2 mety ir suaugusiesiems yra
panasis. Lakozamido veiksmingumas 2 mety ir vyresniems vaikams yra ekstrapoliuojamas i$ paaugliy
ir suaugusiyjy, kuriems pasireiskia daliniai traukuliai, duomeny. Tikimasi, kad jy organizmo reakcija
bus panasi, jeigu dozés bus adaptuojamos vaikams (Zr. 4.2 skyriy) ir bus pademonstruotas saugumas
(zr. 4.8 skyriy).

Pirmiau minétu ekstrapoliacijos principu nustatytg veiksmingumga patvirtino dvigubai koduotas,
atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas. Tyrima sudaré 8 savaiciy pradinis
laikotarpis, po kurio vyko 6 savaiciy titravimo laikotarpis. Tinkami dalyvauti pacientai, kuriems buvo
taikoma nuo 1 iki < 3 vaistiniy preparaty nuo epilepsijos pastovios dozés schema ir kurie vis tiek
patyré bent 2 dalinius priepuolius per 4 savaites pries atranka, o fazé be priepuoliy truko ne ilgiau

nei 21 parg per 8 savaiciy laikotarpj pries§ pradedant pradinj laikotarpj, buvo atsitiktinai paskirti vartoti
placebg (n = 172) arba lakozamida (n = 171).

Dozavimas pradétas nuo 2 mg/kg per parg tiriamiesiems, sveriantiems maziau nei 50 kg, arba 100 mg
per parg tiriamiesiems, sveriantiems 50 kg arba daugiau, skiriant 2 padalintomis dozémis. Per
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titravimo laikotarpj lakozamido dozés kas savaite buvo koreguojamos po 1 mg/kg per parg arba

po 2 mg/kg per para tiriamiesiems, sveriantiems maziau nei 50 kg, arba po 100 mg per para
tiriamiesiems, sveriantiems 50 kg arba daugiau, kad biity pasiektas tikslinis palaikomojo laikotarpio
dozés intervalas.

Kad tikty dalyvauti 10 savaiciy palaikomajame laikotarpyje, tiriamieji turéjo biiti pasieke maziausia
tiksling doze savo svorio kategorijoje per paskutines 3 titravimo laikotarpio dienas. Tiriamieji turéjo ir
toliau vartoti stabilig lakozamido dozg per visg palaikomajj laikotarpj arba jie buvo pasalinti i§ tyrimo
ir pradéjo koduoto dozés mazinimo etapa.

Buvo pastebétas statistiskai reikSmingas (p = 0,0003) ir kliniskai svarbus daliniy priepuoliy daznumo
sumazejimas per 28 paras nuo pradinio iki palaikomojo laikotarpio, lyginant lakozamido ir placebo
grupes. Remiantis kovariacine analize, procentinis sumazéjimas lyginant su placebu buvo 31,72 %
(95 % PI, ribos 16,342, 44,277).

Bendrai paémus, tiriamyjy dalis, kuriems daliniy priepuoliy daznis sumazéjo bent 50 % per 28 paras
nuo pradinio iki palaikomojo laikotarpio, buvo 52,9 % lakozamido grupéje lyginant su 33,3 % placebo
grupgje.

Gyvenimo kokybé, jvertinta pagal Vaiky gyvenimo kokybés aprasa, parodé, kad su sveikata susijusi
tiriamyjy gyvenimo kokybé abiejose — lakozamido ir placebo grupése buvo panasi ir stabili per visa
gydymo laikotarpij.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas (pirminiai generalizuoti toniniai-kloniniai traukuliai)

Lakozamido, kaip papildomos priemonés, veiksmingumas 4 mety ir vyresniems pacientams,
sergantiems idiopatine generalizuota epilepsija, patiriantiems pirminius generalizuotus toninius-
kloninius traukulius (PGTKT), buvo nustatytas 24 savai¢iy trukmés dvigubai koduotame, atsitiktinés
atrankos, placebu kontroliuojamame, lygiagre¢iy grupiy, daugiacentriame klinikiniame tyrime. Tyrima
sudaré 12 savaiciy pradinis laikotarpis iki tyrimo pradzios, 4 savaiciy perspektyvinis pradinis
laikotarpis ir 24 savaiciy gydymo laikotarpis (jskaitant 6 savaiciy titravimo ir 18 savaiciy palaikomajj
laikotarpj). Reikalavimus atitinkantys pacientai, vartojantys stabilig 1-3 vaisty nuo epilepsijos doze,
patyr¢ maziausiai 3 dokumentuotus PGTKT atvejus per 16 savai¢iy trukmés bendrg pradinj laikotarpj,
buvo atsitiktinai atrinkti santykiu 1:1 gydymui lakozamidu arba placebu (pacienty skai¢ius visoje
analizés grupéje: lakozamidas n = 118, placebas n = 121; i$ jy 8 pacientai nuo > 4 iki < 12 mety
amziaus grupéje ir 16 pacienty nuo > 12 iki < 18 mety grupéje buvo gydyti lakozamidu, o atitinkamai
Kiti 9 ir 16 pacienty — placebu).

Pacientai, sveriantys maziau nei 30 kg, buvo titruoti iki tikslinés palaikomojo laikotarpio 12 mg/kg per
parg dozés, pacientai, sveriantys nuo 30 iki maziau kaip 50 kg — iki 8 mg/kg per para dozés, o
pacientai, sveriantys 50 kg ar daugiau — iki 400 mg per para dozés.

Veiksmingumo kintamasis Placebas Lakozamidas
Rodmuo N=121 N=118

Laikas iki antrojo PGTKT atvejo

Mediana (d.) 77,0 -

95 % PI 49,0;128,0 -

Lakozamidas — placebas

Rizikos santykis 0,540

95 % PI 0,377, 0,774

p-verté < 0,001

Laikotarpis be traukuliy

Ivertinimas taikant stratifikuota Kaplan 17,2 31,3
Meier metoda (%)

95 % PI 10,4, 24,0 22,8, 39,9

Lakozamidas — placebas 14,1

95 % PI 3,2; 25,1
p-verté 0,011
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Pastaba. Lakozamido grupés pacienty vidutinis laikas iki antrojo PGTKT atvejo negaléjo biiti
jvertintas taikant Kaplan Meier metoda, nes > 50 % pacienty antrojo PGTKT priepuolio nepatyré iki
166 dienos.

Vaiky pogrupio iSvados atitiko visos populiacijos pirminiy, antriniy ir kity veiksmingumo vertinamyjy
baigciy rezultatus.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Vartojant vaistinj preparatg infuzijomis j vena, Cmax pasiekiamas infuzijos pabaigoje. ISgérus preparato
(100-800 mg) ir suleidus j veng (50-300 mg) koncentracija plazmoje didéja proporcingai dozei.

Pasiskirstymas

Pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 0,6 I/kg.
Su plazmos baltymais sujungiama maziau kaip 15 % lakozamido.

Biotransformacija

95 % preparato dozés iSskiriama su §lapimu lakozamido ir metabolity pavidalu. Lakozamido
metabolizmas néra pilnai iSaiskintas.

Pagrindiniai junginiai, i§skiriami su §lapimu, yra nepakites lakozamidas (mazdaug 40 % dozés) ir jo
O-desmetilo metabolitas maziau nei 30 %.

Slapime susidaro apie 20 % polinés frakcijos, manoma, kad tai serino dariniai, ta¢iau kai kuriy Zmoniy
plazmoje jos randama tik nedideli kiekiai (0—2 %). Slapime rasti ir nedideli kiekiai (0,5-2 %)
papildomy metabolity.

In vitro duomenys rodo, kad CYP2C9, CYP2C19 ir CYP3A4 gali katalizuoti O-desmetilo metabolito
susidaryma, bet pagrindinis vaistinio preparato metabolizme dalyvaujantis izofermentas néra
patvirtintas in vivo. Nebuvo pastebéta kliniskai reik§mingo lakozamido farmakokinetikos skirtumo,
lyginant didelius (EMs [angl. Extensive Metabolisers] su funkciniu CYP2C19) ir mazus (PMs [angl.
Poor Metabolisers], kuriems triiksta funkcinio CYP2C19) metabolizuotojus. Be to, sgveikos tyrimas
su omeprazolu (CYP2C19 inhibitoriumi) neparodé kliniskai reik§mingy lakozamido koncentracijos
plazmoje poky¢iy, o tai rodo, kad $is ciklas néra labai svarbus. O-desmetil-lakozamido koncentracija
kraujo plazmoje yra apytiksliai 15 % lakozamido koncentracijos kraujo plazmoje. Nezinoma, kad §is
pagrindinis metabolitas biity farmakologiskai aktyvus.

Eliminacija

Pagrindiniai lakozamido Salinimo i$ sisteminés kraujotakos buidai yra iSskyrimas per inkstus ir
biotransformacija. I$gérus ir suleidus j veng radioaktyviaisiais izotopais pazyméto lakozamido,
mazdaug 95 % pavartoto radioaktyvumo susikaupé $lapime, o maziau kaip 0,5 % — iSmatose.
Lakozamido pusinés eliminacijos laikas yra apie 13 valandy. Farmakokinetika yra proporcinga dozei
ir laikui bégant nekinta. Farmakokinetikos duomeny i$sibarstymas, tiriant pakartotinai asmenj ar
asmeny grupes, yra mazas. Vartojant preparatg du kartus per para, stabili koncentracija plazmoje
susidaro po 3 dieny. Koncentracija plazmoje didéja, kai kaupimosi faktorius yra mazdaug 2.

Pavartojus 200 mg vienkarting jsotinamaja doze, pusiausvyriné koncentracija kraujo plazmoje biina
panasi, kaip ir per burng pavartojus po 100 mg doze¢ du kartus per para.

Ypatinguy populiaciju farmakokinetika

Lytis

Klinikiniai tyrimai rodo, kad lytis neturi kliniskai reik§mingo poveikio lakozamido koncentracijai
plazmoje.
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Sutrikusi inksty funkcija

Palyginus su sveikais asmenimis, lakozamido AUC padidéjo mazdaug 30 % pacientams, kuriems
inksty funkcija sutrikusi nedaug ir vidutiniskai ir 60 % — pacientams, kuriems inksty funkcija smarkiai
sutrikusi ir pacientams, sergantiems paskutinés stadijos inksty liga, kuriems reikalinga hemodializ¢, o
Cmax Nepakito.

Lakozamidas veiksmingai pasalinamas i§ plazmos hemodializés biidu. Po 4 valandy trukmés
hemodializés lakozamido AUC sumazéja mazdaug 50 %. Todél po hemodializés rekomenduojama
papildyti vaistinio preparato doze (zr. 4.2 skyriy). O-desmetilo metabolito ekspozicija buvo keletg
karty padidéjus pacientams, kuriems inksty funkcija vidutiniskai ir smarkiai sutrikusi.
Nedializuojamiems pacientams, sergantiems paskutinés stadijos inksty liga, lygis buvo padidéjes ir be
perstojo didéjo 24 valandas. Néra Zinoma, ar metabolity ekspozicijos padidéjimas asmenims,
sergantiems paskutinés stadijos inksty liga gali sukelti nepageidaujamus reiskinius, taciau
farmakologinis metabolity aktyvumas nustatytas nebuvo.

Sutrikusi kepeny funkcija

Asmenims, kuriems kepeny funkcija sutrikusi vidutiniSkai (Child-Pugh B), susidaré didesné
lakozamido koncentracija plazmoje (mazdaug 50 % didesnis AUCnorm). Didesné ekspozicija i§ dalies
priklausé nuo sumazéjusios inksty funkcijos tirtiems asmenims. Buvo apskaiciuota, kad inksty
klirenso sumazéjimas tirtiems asmenims sukels lakozamido AUC padidéjima 20 %. Lakozamido
farmakokinetika, kuriems yra smarkiai sutrikusi kepeny funkcija, organizme tirta nebuvo

(zr. 4.2 skyriy).

Senyvi pacientai (vyresni kaip 65 mety)

Atliekant tyrimus su senyvais vyrais ir moterimis, jskaitant 4 pacientus vir§ 75 mety amziaus, AUC
padidéjo, lyginant su jaunais vyrais, atitinkamai 30 ir 50 %. Tai i§ dalies susij¢ su mazesniu kiino
svoriu. Kiino svorio norminis skirtumas yra atitinkamai 26 ir 23 %. Didesnis ekspozicijos kintamumas
taip pat buvo stebimas. Siuose tyrimuose lakozamido inksty klirensas buvo $ick tiek sumazéjes
senyviems asmenims.

Manoma, kad bendras dozés sumazinimas néra reikalingas, nebent dél sumazéjusios inksty funkcijos
(zr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Lakozamido vaiky populiacijos farmakokinetikos duomenys buvo nustatyti atlikus populiacijos
farmakokinetikos analiz¢, naudojant negausius koncentracijos plazmoje duomenis, gautus SeSiuose
placebu kontroliuojamuose atsitiktiniy im¢iy klinikiniuose tyrimuose ir penkiuose atviruose tyrimuose,
kuriuose dalyvavo 1655 epilepsija sergantys suaugusiyjy ir vaiky nuo 1 ménesio iki 17 mety amziaus
populiacijos pacientai. Trys i$ iy tyrimy buvo atlikti su suaugusiyjy, 7 — su vaiky ir 1 — su misrios
populiacijos pacientais. Skiriamos lakozamido dozés dydis buvo nuo 2 iki 17,8 mg/kg per para,
iSgeriamos per du kartus, nevirSijant 600 mg per para.

Buvo apskaiciuota, kad tipiSkas plazmos klirensas yra 0,46 l/val., 0,81 I/val., 1,03 I/val. ir 1,34 l/val.
vaiky populiacijos pacientams, sveriantiems atitinkamai 10 kg, 20 kg, 30 kg ir 50 kg. Palyginimui
buvo apskaiciuota, kad suaugusiyjy (sverianéiy 70 kg) plazmos klirensas yra 1,74 I/val.

Populiacijos farmakokinetikos analiz¢, naudojant negausius farmakokinetikos meéginius i§ PGTKT
tyrimo, parodé panasia ekspozicijg pacientams, patiriantiems PGTKT, ir pacientams, kuriems
pasireiské daliniai (Zidininiai) traukuliai.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Toksiskumo tyrimuose lakozamido koncentracija plazmoje buvo panasi arba tik neZymiai didesné nei
stebéta pacientams, taigi riba, lyginant su ekspozicija Zmonéms, labai maZza ar visai jos néra.
Farmakologinio saugumo tyrimy metu lakozamidg leidZiant | veng Sunims bendroje nejautroje,
nustatytas trumpalaikis PR intervalo padidéjimas ir pailgéjusi QRS komplekso trukmé bei sumaZzéjes
kraujo spaudimas, labiausiai tikétina dél kardiodepresinio poveikio. Sie trumpalaikiai poky¢iai
prasidéjo esant tai paciai koncentracijai, kaip ir pavartojus maksimalig rekomenduojama kliniking
dozg. Suleidus j veng 15-60 mg/kg dozes uzmigdytiems Sunims ir Cynomolgus bezdzionéms buvo
stebétas sulétéjes priesirdziy ar skilveliy laidumas, atrioventrikuliné blokada ir atrioventrikuliné
disociacija.
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Kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimuose, ziurkéms, skiriant vaistinio preparato dozes mazdaug 3 kartus
vir§ijancias klinikines zmogui skiriamas dozes, buvo pastebéta nedideliy laikiny kepeny poky¢iy.
Tokie pokyciai, jskaitant padidéjusj organo svorij, hepatocity hipertrofija, padidintg kepeny fermenty
koncentracija plazmoje, bendra cholesterolj bei trigliceridy kieki. Nebuvo pastebéta jokiy kity
histopatologiniy pokyc¢iy, iSskyrus hepatocity hipertrofija.

Reprodukcinio ir raidos toksiSkumo tyrimuose su grauzikais ir triuSiais nebuvo pastebéta teratogeninio
poveikio, taCiau buvo nustatyta daugiau gimusiy negyvy ir mirciy padidéjimas pries ir
pogimdyviniame periode ir Ziurkéms vartojant vaikingai patelei toksiskas dozes, buvo pastebétas
nezymus gyvy atsivesty jaunikliy skaiCius ir palikuoniy kiino masés sumazgjimas, esant sisteminés
ekspozicijos lygiui panasiam kaip tikétina klinikiné ekspozicija. Kadangi didesni ekspozicijos lygiai
pilnai nustatyti lakozamido embriofetotoksiSkumo ir teratogeniskumo galimybe.

Tyrimai, atlikti su ziurkémis, parodé, kad lakozamidas ir (ar) jo metabolitai lengvai pereina placentos
barjera.

Ziurkiy ir $uny jaunikliy patiriamo toksiskumo riigys kokybiskai nesiskiria nuo suaugusiy gyviny
patiriamo toksiskumo. Kai sisteminé ekspozicija buvo panasaus lygio kaip numatoma klinikiné
ekspozicija, pastebétas Ziurkiy jaunikliy kiino svorio sumazéjimas. Suny jaunikliams laikini ir su
dozémis susije CNS klinikiniai poZymiai émé reikstis sisteminei ekspozicijai dar nepasiekus
numatomos klinikinés ekspozicijos.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio chloridas

Vandenilio chlorido rugstis (pH koregavimui)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais, i§skyrus i§vardytus
6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Sumaisyto vaistinio preparato su skiedikliais, iSvardytais 6.6 skyriuje ir laikomo stiklo talpyklése ar
PVC maiSeliuose, cheminis ir fizinis stabilumas, esant 25 °C temperatiirai, i$silaiko 24 val.
Mikrobiologiniu pozitiriu, vaistinis preparatas turi biiti suvartojamas nedelsiant. Jei tuoj pat
nesuvartojamas, vartotojas atsako uz saugojimo salygas ir laika iki suvartojimo, kuris negali biti
ilgesnis nei 24 valandos esant 2 °C - 8 °C temperatiirai, nebent vaistinis preparatas buvo
praskiedZiamas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis sglygomis.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Praskiesto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Bespalvis I tipo lietas stiklo flakonas su bromobutilo gumos kamsciu.
Pakuotés po 1x20 ml ar 5x20 ml.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

58



6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Tirpaly, kuriuose yra priemaisy ar kuriy spalva pakitusi, vartoti negalima.

Sis vaistinis preparatas yra vienkartinio vartojimo, bet koks nesuvartotas tirpalo kiekis turi bati
sunaikintas. Nustatyta, kad Lacosamide Accord infuzinis tirpalas yra fiziSkai suderinamas ir chemiskai
stabilus bent 24 valandas, kai sumai$omas su zemiau nurodytais skiedikliais ir laikomas stiklo
talpyklése ar PVC maiseliuose iki 25 °C temperatiroje.

Skiedikliai:

natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinis tirpalas;
gliukozés 50 mg/ml (5 %) injekcinis tirpalas;
Ringerio laktato injekcinis tirpalas.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n

Edifici Est, 62 Planta

08039 Barcelona

Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/17/1230/026

EU/1/17/1230/027

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2021 m. lapkri¢io 22 d.
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/
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A.

Il PRIEDAS
GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingu uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Laboratori Fundacio Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

ISPANIJA

Accord Healthcare B.V.(tik Lacosamide Accord plévele dengtoms tabletéms)
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nyderlandai

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lenkija

Pharmadox Healthcare Limited (tik lakozamido injekciniam tirpalui)

KW20A Kordin Industrial Park, Paola

PLA 3000, Malta

Accord Healthcare Single

Member S.A.

64th Km National Road Athens Lamia,

Schimatari, 32009, Graikija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai
Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai iddéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
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e kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartoniné dézuté

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 50 mg plévele dengtos tabletés
lacosamidum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg lakozamido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sio vaisto sudétyje yra lecitino (sojy).
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy
56 plévele dengtos tabletés
60 plévele dengty tableciy
168 plévele dengtos tabletés
14 x 1 plévele dengta tablete
56 x 1 plévele dengta tablete

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 62 planta

08039 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/17/1230/001
EU/1/17/1230/002
EU/1/17/1230/003
EU/1/17/1230/004
EU/1/17/1230/017
EU/1/17/1230/018

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lacosamide Accord 50 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris
NN: {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 50 mg plévele dengtos tabletés
lacosamidum

2.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartoniné dézuté

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 100 mg plévele dengtos tabletés
lacosamidum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg lakozamido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sio vaisto sudétyje yra lecitino (sojy).
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy
56 plévele dengtos tabletes
60 plévele dengty tableciy
168 plévele dengtos tabletés
14 x 1 plévele dengta tableté
56 x 1 plévele dengta tablete

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 62 planta

08039 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/17/1230/005
EU/1/17/1230/006
EU/1/17/1230/007
EU/1/17/1230/008
EU/1/17/1230/019
EU/1/17/1230/020

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lacosamide Accord 100 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris
NN: {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY
Lizdinés plokstelés etiketé

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 100 mg plévele dengtos tabletés
lacosamidum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

5  KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartoniné dézuté

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 150 mg plévele dengtos tabletés
lacosamidum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 150 mg lakozamido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sio vaisto sudétyje yra lecitino (sojy).
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy
56 plévele dengtos tabletés
60 plévele dengty tableciy
168 plévele dengtos tabletes
14 x 1 plévele dengta tableté
56 x 1 plévele dengta tablete

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 62 planta

08039 Barcelona

Ispanija

12. REGISRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/17/1230/009
EU/1/17/1230/010
EU/1/17/1230/011
EU/1/17/1230/012
EU/1/17/1230/021
EU/1/17/1230/022

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lacosamide Accord 150 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris
NN: {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY
Lizdinés plokstelés etiketé

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 150 mg plévele dengtos tabletés
lacosamidum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartoniné dézuté

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 200 mg plévele dengtos tabletés
lacosamidum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 200 mg lakozamido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sio vaisto sudétyje yra lecitino (sojy).
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy
56 plévele dengtos tabletés
60 plévele dengty tableciy
168 plévele dengtos tabletes
14 x 1 plévele dengta tableté
56 x 1 plévele dengta tablete

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 62 planta

08039 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/17/1230/013
EU/1/17/1230/014
EU/1/17/1230/015
EU/1/17/1230/016
EU/1/17/1230/023
EU/1/17/1230/024

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lacosamide Accord 200 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris
NN: {numeris}

75



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés plokstelés etiketé

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 200 mg plévele dengtos tabletés
lacosamidum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
PAKUOTE TIK PRADINIAM GYDYMUI

ISoriné kartoniné déZuté — pakuoté pradiniam gydymui, kurioje yra 4 kartoninés déZutés po 14
plévele dengty tableciy

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 50 mg
Lacosamide Accord 100 mg
Lacosamide Accord 150 mg
Lacosamide Accord 200 mg
plévele dengtos tabletés
lacosamidum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Lacosamide Accord 50 mg

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg lakozamido.
Lacosamide Accord 100 mg

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg lakozamido.
Lacosamide Accord 150 mg

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 150 mg lakozamido.
Lacosamide Accord 200 mg

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 200 mg lakozamido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sio vaisto sudétyje yra lecitino (sojy).
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kiekvienoje pakuotéje pradiniam gydymui su 56 plévele dengtomis tabletémis 4 savaiciy gydymo
rezimui yra:

14 Lacosamide Accord 50 mg plévele dengty tableciy

14 Lacosamide Accord 100 mg plévele dengty tableciy

14 Lacosamide Accord 150 mg plévele dengty tableciy

14 Lacosamide Accord 200 mg plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 62 planta

08039 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/17/1230/025

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lacosamide Accord 50 mg

Lacosamide Accord 100 mg
Lacosamide Accord 150 mg
Lacosamide Accord 200 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briuksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris
NN: {numeris}
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
PAKUOTE TIK PRADINIAM GYDYMUI
Vidiné kartoniné dézuté

Kartoniné déZuté 14 tableciy — 1 savaité

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 50 mg plévele dengtos tabletés
lacosamidum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg lakozamido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sio vaisto sudétyje yra lecitino (sojy).
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy.
1 savaite

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 62 planta

08039 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/17/1230/025

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lacosamide Accord 50 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

PAKUOTE TIK PRADINIAM GYDYMUI
Lizdinés plokstelés etiketé — 1 savaite

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 50 mg plévele dengtos tabletés
lacosamidum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

1 savaité
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PAKUOTE TIK PRADINIAM GYDYMUI
Vidiné kartoniné déZuté
Kartoniné dézuté 14 tableliy — 2 savaité

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 100 mg plévele dengtos tabletés
lacosamidum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg lakozamido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sio vaisto sudétyje yra lecitino (sojy).
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy.
2 savaité

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 62 planta

08039 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/17/1230/025

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lacosamide Accord 100 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU
PAKUOTE TIK PRADINIAM GYDYMUI

Lizdinés plokstelés etiketé — 2 savaite

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 100 mg plévele dengtos tabletés
lacosamidum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord

3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

5 KITA

2 savaité

85




INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
PAKUOTE TIK PRADINIAM GYDYMUI
Vidiné kartoniné dézuté

Kartoniné déZuté 14 tableciy — 3 savaité

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 150 mg plévele dengtos tabletés
lacosamidum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 150 mg lakozamido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sio vaisto sudétyje yra lecitino (sojy).
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy.
3 savaité

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 62 planta

08039 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/17/1230/025

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lacosamide Accord 150 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

PAKUOTE TIK PRADINIAM GYDYMUI

Lizdinés plokstelés etiketé — 3 savaité

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 150 mg plévele dengtos tabletés
lacosamidum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord

3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

5 KITA

3 savaité
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PAKUOTE TIK PRADINIAM GYDYMUI
Vidiné kartoniné déZuté
Kartoniné dézuté 14 tableliy — 4 savaité

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 200 mg plévele dengtos tabletés
lacosamidum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 200 mg lakozamido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sio vaisto sudétyje yra lecitino (sojy).
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy.
4 savaité

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 62 planta

08039 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/17/1230/025

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lacosamide Accord 200 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini

90



PAKUOTE TIK PRADINIAM GYDYMUI 5
MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés plokstelés etiketé — 4 savaite

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 200 mg plévele dengtos tabletés
lacosamidum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord

3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

5 KITA

4 savaité
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartoniné dézute

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 10 mg/ml infuzinis tirpalas
lacosamidum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename ml infuzinio tirpalo yra 10 mg lakozamido.
Viename 20 ml flakone yra 200 mg lakozamido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio chlorido, vandenilio chlorido riigsties, injekcinio vandens.

4,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 flakonas x 20 ml infuzinio tirpalo.
5 flakonai x 20 ml infuzinio tirpalo.

200 mg/20 mi

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKITA)

Bet koks nesuvartotas tirpalo kiekis turi bati sunaikintas.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n
Edifici Est, 62 Planta

08039 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/17/1230/026
EU/1/17/1230/027

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Flakonas

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacosamide Accord 10 mg/ml infuzinis tirpalas
lacosamidum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename ml tirpalo yra 10 mg lakozamido.
Viename 20 ml flakone yra 200 mg lakozamido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio chlorido, vandenilio chlorido riigsties, injekcinio vandens.

4,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

200 mg/20 mi

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui. Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti j vena

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n
Edifici Est, 62 Planta

08039 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

‘ 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebitini.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Lacosamide Accord 50 mg plévele dengtos tabletés

Lacosamide Accord 100 mg plévele dengtos tabletés

Lacosamide Accord 150 mg plévele dengtos tabletés

Lacosamide Accord 200 mg plévele dengtos tabletés
lakozamidas (lacosamidum)

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Uk wd P

Kas yra Lacosamide Accord ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Lacosamide Accord
Kaip vartoti Lacosamide Accord

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Lacosamide Accord

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Lacosamide Accord ir kam jis vartojamas

Kas yra Lacosamide Accord

Lacosamide Accord sudétyje yra lakozamido. Jis priklauso vaisty grupei, vadinamai ,,antiepilepsiniais
vaistais“. Sie vaistai vartojami epilepsijai gydyti.

o Jums $§is vaistas skiriamas tam, kad sumazinty priepuoliy (traukuliy) skaiciy.

Kam Lacosamide Accord vartojamas
e Lacosamide Accord vartojamas:

o Vvienas ir kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos suaugusiesiems, paaugliams ir 2 mety bei
vyresniems vaikams gydyti tam tikros riiSies epilepsija, kuriai budingi daliniai (zidininiai)
traukuliai su antrine generalizacija arba be jos. Esant $iai epilepsijos formai, priepuoliai i$
pradziy paveikia tiktai viena smegeny puse. Taciau véliau jie gali iSplisti didesniame plote |
abi smegeny puses.

o Kkartu su kitais vaistais nuo epilepsijos suaugusiesiems, paaugliams ir 4 mety bei vyresniems
vaikams gydyti pirminius generalizuotus toninius-kloninius traukulius (sunkius priepuolius,
iskaitant sgmonés netekimg) pacientams, sergantiems idiopatine generalizuota epilepsija
(epilepsijos rusimi, kuri, kaip manoma, atsiranda dél genetiniy priezasciy).

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Lacosamide Accord

Lacosamide Accord vartoti negalima

jeigu yra alergija lakozamidui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos
i8vardytos 6 skyriuje). Jeigu Jus abejojate ar esate alergisSkas, pasitarkite su savo gydytoju.
jeigu esate alergiski zemés rieSutams arba sojai.

jeigu Jums yra tam tikro tipo Sirdies plakimo (ritmo ir laidumo) sutrikimas (antrojo arba
tre¢iojo laipsnio AV blokada).
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Nevartokite Lacosamide Accord, jeigu bet kuri i§ pirmiau nurodyty salygy tinka Jums. Jeigu nesate
tikri, prie$ vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie$ pradédami vartoti Lacosamide Accord, jeigu:

e Jums kyla minciy zaloti save arba nusizudyti. Nedidelis skai¢ius Zzmoniy, kurie buvo gydomi
vaistais nuo epilepsijos, tokiais kaip lakozamidas, turéjo minciy apie saves zalojimg arba
savizudybe. Jeigu Jums kada nors kilty tokiy minéiy, i$ karto pasakykite gydytojui;

e turite Sirdies problema, kuri veikia Sirdies plakimo ritma, ir todél Jiisy Sirdies plakimo ritmas
daznai yra per létas, per greitas arba nelygus (AV blokada, prieSirdziy virp€jimas arba
priesirdziy plazdéjimas);

e sergate sunkia Sirdies liga, pvz., Sirdies nepakankamumu, arba Jums yra buves Sirdies smiigis;

e Jums daZnai svaigsta galva arba pargriiivate. Lacosamide Accord gali sukelti Jums svaigulj,
dél kurio galima dazniau atsitiktinai susizaloti ar pargrititi. Taigi turite biiti atsargts, kol
priprasite prie Sio vaisto poveikio.

Jeigu bet kuri i§ pirmiau nurodyty salygy tinka Jums (arba nesate dél to tikri), prie§ vartodami
Lacosamide Accord pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei vartojate Lacosamide Accord, pasitarkite su gydytoju, jei patiriate naujo pobtidzio priepuolius arba
pasunkéjo esami priepuoliai.

Jeigu vartojate Lacosamide Accord ir Jums pasireiskia nenormalaus $irdies ritmo simptomai (pvz.,
létas, greitas ar nereguliarus pulsas, sirdies plakimo pojttis, dusulys, svaigimo jausmas, alpimas),
nedelsdami kreipkités j gydytoja dél patarimo (zr. 4 skyriy).

Vaikams

Lacosamide Accord nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 2 mety vaikams, sergantiems
4 mety vaikams, patiriantiems pirminius generalizuotus toninius-Kloninius traukulius. Kol kas
nezinome, ar §is vaistas veiksmingas ir saugus Sios amziaus grupés vaikams.

Kiti vaistai ir Lacosamide Accord
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate kuriuos nors i$ toliau nurodyty Sirdj

veikianéiy vaisty, nes Lacosamide Accord taip pat gali veikti Sird;:

o vaisty Sirdies sutrikimams gydyti;

o vaisty, kurie gali pailginti ,,PR intervala“ arba kitaip paveikti Sirdies elektrinés funkcijos
uzrasymo (EKG arba elektrokardiogramos) rezultatus, pavyzdziui, tokiy vaisty nuo epilepsijos
arba skausmo kaip karbamazepinas, lamotriginas ar pregabalinas;

o vaisty, vartojamy gydyti tam tikro tipo nereguliary Sirdies plakimg ar Sirdies nepakankamuma.

Jeigu bet kuri i§ pirmiau nurodyty salygy tinka Jums (arba nesate dél to tikri), pries vartodami

Lacosamide Accord pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Taip pat pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate kuriy nors i$ toliau i§vardyty vaisty,
nes jie gali sustiprinti arba susilpninti Lacosamide Accord poveikj Jiisy organizmui:

o vaistai nuo grybeliniy infekcijy, pvz., flukonazolas, itrakonazolas arba ketokonazolas;

. vaistai nuo ZIV, pvz., ritonaviras;

o vaistai, vartojami bakterinéms infekcijoms gydyti, pvz., klaritromicinas arba rifampicinas;

o augalinis vaistas, vartojamas lengvam nerimui ir depresijai gydyti, vadinamas jonazole.
Jeigu bet kuri i§ pirmiau nurodyty salygy tinka Jums (arba nesate dél to tikri), prie§ vartodami
Lacosamide Accord pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Lacosamide Accord vartojimas su alkoholiu
Dél saugumo nevartokite Lacosamide Accord kartu su alkoholiu.
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Vaisingos moterys turi pasitarti su gydytoju apie kontracepcijos priemoniy naudojima.

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nerekomenduojama Lacosamide Accord vartoti néstumo arba zindymo metu, kadangi néra zZinomas
Lacosamide Accord poveikis nés¢ioms moterims, vaisiui arba naujagimiui. Nerekomenduojama
zindyti naujagimio vartojant Lacosamide Accord, nes jis iSsiskiria j motinos pieng. Nedelsdama
pasitarkite su gydytoju, jei pastojate arba planuojate pastoti. Jis padés Jums nuspresti, ar Jums reikéty
vartoti Lacosamide Accord.

Nenutraukite gydymo, i§ pradziy nepasitarusi su gydytoju, nes dél to Jums gali sustipréti priepuoliai
(traukuliai). Jasy ligos paiméjimas gali biiti Zalingas ir Jusy kidikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Nevairuokite automobilio, nevaziuokite dviraciu ir nenaudokite jokiy jrankiy ar mechanizmy, kol
nesuzinosite, kaip $is vaistas Jus veikia. Taip yra todél, kad Lacosamide Accord gali sukelti Jums
svaigulj arba nerySky matyma.

Sio vaisto sudétyje yra lecitino (soju).
Jei esate alergisSki zemés rieSutams arba sojai, §io vaisto nevartokite.

3. Kaip vartoti Lacosamide Accord

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininkg. Vaikams gali biiti tinkamesné(s) kita (-os) $io vaisto farmaciné(s) forma (-
0s); pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Lacosamide Accord vartojimas

o Lacosamide Accord vartokite du kartus per para, apytiksliai kas 12 valandy.
o Stenkités vartoti jj mazdaug tuo paciu metu kiekvieng diena.

o Nurykite Lacosamide Accord tabletg, uzgerdami stikline vandens.

o Lacosamide Accord galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

Tikriausiai i§ pradziy turésite vartoti mazg dozg kiekviena diena, ir gydytojas per kelias savaites dozg
i§ 1éto didins. Kai pasieksite Jums veiksmingg doze (ji vadinama ,,palaikomgja doze®), vartosite tokio
paties dydzio doze kasdien. Lacosamide Accord vartojamas ilga laikg. Lacosamide Accord turite
vartoti tol, kol gydytojas lieps nutraukti vartojima.

Kiek vartoti

Toliau i$vardytos jprastos rekomenduojamos Lacosamide Accord dozés pagal skirtingas amziaus
grupes ir kiino svorj. Jeigu sutrikusi inksty arba kepeny funkcija, gydytojas gali skirti Jums kitokig
dozg.

Paaugliams bei vaikams, sveriantiems 50 kg arba daugiau, ir suaugusiesiems
Lacosamide Accord vartojant vieng

Lacosamide Accord jprastiné pradiné dozé yra 50 mg du kartus per para.

Gydytojas taip pat gali iSrasyti prading Lacosamide Accord 100 mg dozg¢ du kartus per para.

Gydytojas gali didinti Jusy dviejy karty per parg dozg po 50 mg kas savaite, kol pasieksite taip
palaikomaja dozg tarp 100 mg ir 300 mg du kartus per para.

Lacosamide Accord vartojant su Kitais vaistais nuo epilepsijos
Lacosamide Accord jprastiné pradiné dozé yra 50 mg du kartus per para.
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Jasy gydytojas gali didinti Jusy dviejy karty per parg dozg po 50 mg kas savaite, kol pasieksite
palaikomgja doze tarp 100 mg ir 200 mg per parg.

Jeigu sveriate 50 kg arba daugiau, Jsy gydytojas gali nuspresti gydyma Lacosamide Accord pradéti
200 mg vienkartine ,,jsotinamaja‘“ doze, véliau, po 12 valandy, skirti gydyma palaikomosiomis
dozémis.

Maziau nei 50 kg sveriantys vaikai ir paaugliai

- Gydant dalinius (Zidininius) traukulius: pazymétina, kad Lacosamide Accord
nerekomenduojamas vaikams iki 2 mety amziaus.

- Gydant pirminius generalizuotus toninius-kloninius traukulius: pazymétina, kad Lacosamide
Accord nerekomenduojamas vaikams iki 4 mety amziaus.

Dozé priklauso nuo kiino svorio. Jy gydymas paprastai pradedamas nuo sirupo ir prie tableciy
pereinama tik tokiu atveju, jeigu jie gali gerti tabletes ir jeigu jmanoma nutaikyti reikiamo dydzio
doze, naudojant jvairaus stiprumo tabletes. Gydytojas iSraSys jiems tinkamiausig vaisto forma.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Lacosamide Accord doze?

Jeigu pavartojote didesng Lacosamide Accord dozg, nei Jums paskirta, nedelsiant kreipkités j

gydytoja. Neméginkite vairuoti.

Jums gali pasireiksti:

o svaigulys,

o pykinimas arba vémimas,

o priepuoliai (traukuliai), Sirdies ritmo sutrikimai, pavyzdZziui, 1étas, greitas arba nelygus Sirdies
plakimas, koma arba kraujospiidzio sumazéjimas su greitu Sirdies plakimu ir prakaitavimu.

PamirSus pavartoti Lacosamide Accord

. Jeigu Jis praleidote doze per pirmasias 6 valandas po numatyto laiko, iSgerkite ja iSkart kai tik
prisimenate.

. Jeigu po to laiko, kai reikéjo iSgerti doze, praéjo daugiau kaip 6 valandos, praleistos dozés
daugiau negerkite. Tiesiog kitg kartg Lacosamide Accord vartokite jprastu laiku.

. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Lacosamide Accord

o Nenustokite vartoti Lacosamide Accord nepasitare su gydytoju, kadangi epilepsija gali
atsinaujinti ar sustipreéti.

o Jeigu Jusy gydytojas nuspres nutraukti gydyma Lacosamide Accord, jis pasakys kaip reikia
palaipsniui mazinti dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Pavartojus vienkarting ,,jsotinamaja” doze, gali dazniau pasireiksti nervy sistemos Salutinis poveikis,
toks kaip svaigulys.

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu Jums pasireiSkia bet kuris i§ toliau iSvardyty
Salutinio poveikio reiskiniy:

Labai daZnas (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):
o galvos skausmas;

o svaigulys arba pykinimas (noréjimas vemti);

o dvejinimasis akyse (diplopija).
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Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 Zmoniy):

. trumpi raumens ar raumeny grupés trakc¢iojimai (miokloniniai traukuliai);
o sunkumai koordinuojant judesius ar einant;
. pusiausvyros sutrikimai, drebulys, dilg€iojimo pojitis (parestezija) arba raumeny spazmai,

daznas kritimas ir kraujosruvy susidarymas;

atminties sutrikimai, sunku mastyti ir rasti zodziy, sumiSimas;

greiti ir nevalingi akiy judesiai (nistagmas), nerySkus matymas;

galvos sukimasis (vertigo), apgirtimo pojitis;

vémimas, i§dzifivusi burna, viduriy uzkietéjimas, nevirskinimas, pilvo ar viduriy piitimas,
viduriavimas;

susilpnéje jutimai arba jautrumas, sunku artikuliuoti ZodZius, sutrikgs démesys;
triukSmas ausyse, pavyzdziui, zirzimas, skambesys arba $vilpesys.

dirglumas, miego problemos, depresija;

mieguistumas, nuovargis arba silpnumas (astenija);

niez¢jimas, iSbérimas.

Nedaznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 zmoniy):

o létas Sirdies ritmas, Sirdies plakimo pojiitis, nereguliarus pulsas arba kiti Sirdies elektrinio
aktyvumo pakitimai (laidumo sutrikimas);

perdétai gera savijauta, nesamy dalyky matymas ir (arba) girdéjimas;

alerginé reakcija pavartojus vaisto, dilgéliné;

kraujo tyrimai gali rodyti pakitusig kepeny funkcija, kepeny pazaida;

mintys apie saves zalojima, savizudybe arba bandymas nusizudyti: i$ karto pasakykite
gydytojui;

pykcio arba susijaudinimo pojiitis;

pakites mastymas arba realybés pojucio praradimas;

sunki alerginé reakcija, kuri pasireiskia veido, gerklés, ranky, pédy, kulks$niy ar blauzdy tinimu;
apalpimas;

nenormaliis nevalingi judesiai (diskinezija).

Daznis neZinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

] nenormaliai greitas pulsas (skilveliy tachiaritmija);

o gerklés (ryklés) skausmas, auksta temperatiira ir didesnis nei jprastai polinkis susirgti
infekcijomis. Kraujo tyrimai gali rodyti Zenkly tam tikry baltyjy kraujo 1asteliy kiekio
sumaz¢jimg (agranulocitoze);

o sunki odos reakcija, kuri gali pasireiksti auksta temperatiira ir kitais j gripa panasiais
simptomais, veido bérimu, i$plitusiu bérimu ,,liauky* tinimu (padidéjusiais limfmazgiais).
Kraujo tyrimai gali rodyti padidéjusj kepeny fermenty aktyvuma ir padidéjusj tam tikry baltyjy
kraujo lasteliy skaiciy (eozinofilija);

e iSplites bérimas su piislémis ir besilupancia oda, ypa¢ aplink burng, nosj, akis ir lyties
organus (Stivenso-Dzonsono [Stevens-Johnson] sindromas), ir sunkesné forma, sukelianti
odos lupimasi didesniame nei 30 % kiino pavirsiaus plote (toksiné epidermio nekroliz¢);

e konvulsijos.

Papildomas Salutinis poveikis vaikams

Papildomas Salutinis poveikis, stebétas vaikams, buvo: kar§¢iavimas (pireksija), varvanti nosis
(nazofaringitas), perstinti gerklé (faringitas), valgymas maziau nei jprastai (sumazéjes apetitas),
elgesio poky¢iai, nejprastas elgesys (nenormalus elgesys) ir energijos stoka (letargija). Mieguistumo
jausmas (mieguistumas) yra labai daznas Salutinis poveikis vaikams ir gali pasireiksti daugiau nei 1 i$
10 vaiky.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Lacosamide Accord

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartoninés dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Lacosamide Accord sudétis

Veiklioji medziaga yra lakozamidas.

Vienoje Lacosamide Accord 50 mg tabletéje yra 50 mg lakozamido.
Vienoje Lacosamide Accord 100 mg tabletéje yra 100 mg lakozamido.
Vienoje Lacosamide Accord 150 mg tabletéje yra 150 mg lakozamido.
Vienoje Lacosamide Accord 200 mg tabletéje yra 200 mg lakozamido.

Pagalbinés medziagos yra:

Tabletes Serdis: mikrokristaliné celiuliozé, hidroksipropilceliuliozé, mazai pakeista
hidroksipropilceliuliozé, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, krospovidonas ir magnio stearatas
Apvalkalas: polivinilo alkoholis, polietilenglikolis, talkas, titano dioksidas (E171), lecitinas (sojy) ir
dazikliai*

*Dazikliai:

50 mg tableté: raudonasis gelezies oksidas (E172), juodasis gelezies oksidas (E172), indigokarmino
aliuminio dazalas (E132)

100 mg tableté: geltonasis gelezies oksidas (E172)

150 mg tableté: raudonasis gelezies oksidas (E172), juodasis geleZies oksidas (E172), geltonasis
gelezies oksidas (E172)

200 mg tableté: indigokarmino aliuminio dazalas (E132)

Lacosamide Accord iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Lacosamide Accord 50 mg yra rausvos, ovalios mazdaug 10,3 x 4,8 mm plévele dengtos tabletés su
ispausta raide ,,L“ vienoje pus¢je ir skai¢iumi 50 — kitoje.

Lacosamide Accord 100 mg yra tamsiai geltonos, ovalios, mazdaug 13,0 x 6,0 mm plévele dengtos
tabletés su jspausta raide ,,L“ vienoje puséje ir skai¢iumi 100 — Kitoje.

Lacosamide Accord 150 mg yra oranzinés, ovalios, mazdaug 15,0 x 6,9 mm plévele dengtos tabletés
su jspausta raide ,,L“ vienoje pusg¢je ir skai¢iumi 150 — Kitoje.

Lacosamide Accord 200 mg yra mélynos, ovalios mazdaug 16,4 x 7,6 mm plévele dengtos tabletés su
jspausta raide ,,L* vienoje puséje ir skai¢iumi 200 — kitoje.

Lacosamide Accord tiekiama pakuotémis po 14, 56, 60 arba 168 plévele dengtas tabletes.
14 x 1 arba 56 x 1 tableciy pakuotés yra PVC/PVDC/aliuminio perforuotos dalomosios lizdinés

plokstelés, uzsandarintos aliuminio folija, visos kitos pakuotés yra standartinés PVC/PVDC/aliuminio
lizdinés plokstelés, uzsandarintos aliuminio folija.
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Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 62 planta

08039 Barcelona

Ispanija

Gamintojas

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandali

arba

LABORATORI FUNDACIO DAU

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca, Barcelona,
08040 Barcelona, Ispanija

arba

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lenkija

arba

Accord Healthcare Single

Member S.A.

64th Km National Road Athens Lamia,
Schimatari, 32009, Graikija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Lacosamide Accord 50 mg plévele dengtos tabletés

Lacosamide Accord 100 mg plévele dengtos tabletés

Lacosamide Accord 150 mg plévele dengtos tabletés

Lacosamide Accord 200 mg plévele dengtos tabletés
lakozamidas (lacosamidum)

Pradinio gydymo pakuoté tinka tik suaugusiesiems bei paaugliams ir vaikams, sveriantiems
50 kg arba daugiau.

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.
e NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
e Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).
e Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Lacosamide Accord ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Lacosamide Accord
Kaip vartoti Lacosamide Accord

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lacosamide Accord

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wdE

1. Kas yra Lacosamide Accord ir kam jis vartojamas

Kas yra Lacosamide Accord

Lacosamide Accord sudétyje yra lakozamido. Jis priklauso vaisty grupei, vadinamai ,,antiepilepsiniais
vaistais“. Sie vaistai vartojami epilepsijai gydyti.

. Jums Sis vaistas skiriamas tam, kad sumazinty priepuoliy (traukuliy) skaiciy.

Kam Lacosamide Accord vartojamas
e Lacosamide Accord vartojamas:

o vienas ir kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos suaugusiesiems, paaugliams ir 2 mety bei
vyresniems vaikams gydyti tam tikros riiSies epilepsija, kuriai budingi daliniai (zidininiai)
traukuliai su antrine generalizacija arba be jos. Esant $iai epilepsijos formai, priepuoliai i$
pradziy paveikia tiktai vieng smegeny puse. Taciau véliau jie gali iSplisti didesniame plote |
abi smegeny puses.

o kartu su Kitais vaistais nuo epilepsijos suaugusiesiems, paaugliams ir 4 mety bei vyresniems
vaikams gydyti pirminius generalizuotus toninius-kloninius traukulius (sunkius priepuolius,
iskaitant samonés netekima) pacientams, sergantiems idiopatine generalizuota epilepsija
(epilepsijos rusimi, kuri, kaip manoma, atsiranda dél genetiniy prieZasciy)

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Lacosamide Accord
Lacosamide Accord vartoti negalima
o jeigu yra alergija lakozamidui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos

6 skyriuje). Jeigu Jiis abejojate ar esate alergiskas, pasitarkite su savo gydytoju;
e jeigu esate alergiski Zemés rieSutams arba sojai;
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o jeigu Jums yra tam tikro tipo Sirdies plakimo (ritmo ir laidumo) sutrikimas (antrojo arba tre¢iojo
laipsnio AV blokada).

Nevartokite Lacosamide Accord, jeigu bet kuri i§ pirmiau nurodyty salygy tinka Jums. Jeigu nesate
tikri, prie§ vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Lacosamide Accord jeigu:

e Jums kyla minciy zaloti save arba nusizudyti. Nedidelis skai¢ius Zzmoniy, kurie buvo gydomi
vaistais nuo epilepsijos, tokiais kaip lakozamidas, turéjo minciy apie saves zalojimg arba
savizudybe. Jeigu Jums kada nors kilty tokiy minéiy, i$ karto pasakykite gydytojui;

e turite Sirdies problema, kuri veikia Sirdies plakimo ritma, ir todél Jusy Sirdies plakimo ritmas
daznai yra per létas, per greitas arba nelygus (AV blokada, priesirdziy virpéjimas arba
priesirdziy plazdéjimas);

e sergate sunkia Sirdies liga, pvz., Sirdies nepakankamumu, arba Jums yra buves Sirdies smiigis;
e Jums daZnai svaigsta galva arba pargriiivate. Lacosamide Accord gali sukelti Jums svaigulj,
dél kurio galima dazniau atsitiktinai susizaloti ar pargritti. Taigi turite bati atsargts, kol

priprasite prie Sio vaisto poveikio.

Jeigu bet kuri i§ pirmiau nurodyty salygy tinka Jums (arba nesate dél to tikri), prie§ vartodami
Lacosamide Accord pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei vartojate Lacosamide Accord, pasitarkite su gydytoju, jei patiriate naujo pobtidzio priepuolius arba
pasunkéjo esami priepuoliai.

Jeigu vartojate Lacosamide Accord ir Jums pasireiskia nenormalaus $irdies ritmo simptomai (pvz.,
létas, greitas ar nereguliarus pulsas, sirdies plakimo pojttis, dusulys, svaigimo jausmas, alpimas),
nedelsdami kreipkités j gydytoja dél patarimo (zr. 4 skyriy).

Vaikams
Lacosamide Accord nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 2 mety vaikams, sergantiems

.........

4 mety vaikams, patiriantiems pirminius generalizuotus toninius-kloninius traukulius. Kol kas
nezinome, ar §is vaistas veiksmingas ir saugus Sios amziaus grupés vaikams.

Kiti vaistai ir Lacosamide Accord
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate kuriy nors i$ toliau nurodyty Sirdj

veikianéiy vaisty, nes Lacosamide Accord taip pat gali veikti Sird;:

o vaisty Sirdies sutrikimams gydyti;

o vaisty, kurie gali pailginti ,,PR intervala“ arba kitaip paveikti Sirdies elektrinés funkcijos
uzrasymo (EKG arba elektrokardiogramos) rezultatus, pavyzdziui, tokiy vaisty nuo epilepsijos
arba skausmo kaip karbamazepinas, lamotriginas ar pregabalinas;

o vaisty, vartojamy gydyti tam tikro tipo nereguliary Sirdies plakimg ar Sirdies nepakankamuma.

Jeigu bet kuri i§ pirmiau nurodyty salygy tinka Jums (arba nesate dél to tikri), pries vartodami

Lacosamide Accord pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Taip pat pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate kuriy nors i$ toliau i§vardyty vaisty,
nes jie gali sustiprinti arba susilpninti Lacosamide Accord poveikj Jisy organizmui:

o vaistai nuo grybeliniy infekcijy, pvz., flukonazolas, itrakonazolas arba ketokonazolas;

. vaistai nuo ZIV, pvz., ritonaviras;

o vaistai, vartojami bakterinéms infekcijoms gydyti, pvz., klaritromicinas arba rifampicinas;

o augalinis vaistas, vartojamas lengvam nerimui ir depresijai gydyti, vadinamas jonazole.
Jeigu bet kuri i§ pirmiau nurodyty salygy tinka Jums (arba nesate dél to tikri), prie§ vartodami
Lacosamide Accord pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
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Lacosamide Accord vartojimas su alkoholiu
Dél saugumo nevartokite Lacosamide Accord kartu su alkoholiu.

Néstumas ir zindymo laikotarpis
Vaisingos moterys turi pasitarti su gydytoju apie kontracepcijos priemoniy naudojima.

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nerekomenduojama Lacosamide Accord vartoti néstumo arba zindymo metu, kadangi néra zZinomas
Lacosamide Accord poveikis nés¢ioms moterims, vaisiui arba naujagimiui. Nerekomenduojama
zindyti naujagimio vartojant Lacosamide Accord, nes jis i$siskiria j motinos pieng. Nedelsdama
pasitarkite su gydytoju, jei pastojate arba planuojate pastoti. Jis padés Jums nuspresti, ar Jums reikéty
vartoti Lacosamide Accord.

Nenutraukite gydymo, i§ pradziy nepasitarusi su gydytoju, nes dél to Jums gali sustipréti priepuoliai
(traukuliai). Jasy ligos patiméjimas gali biiti zalingas ir Jusy kadikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Nevairuokite automobilio, nevaziuokite dviraciu ir nenaudokite jokiy jrankiy ar mechanizmy, kol
nesuzinosite, kaip $is vaistas Jus veikia. Taip yra todél, kad Lacosamide Accord gali sukelti Jums
svaigulj arba nerysky matyma.

Sio vaisto sudétyje yra lecitino (sojy).
Jei esate alergisSki zemés rieSutams arba sojai, §io vaisto nevartokite.

3. Kaip vartoti Lacosamide Accord

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Vaikams gali biiti tinkamesné(s) kita (-os) $io vaisto farmaciné(s) forma (-
0s); pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Lacosamide Accord vartojimas

o Lacosamide Accord vartokite du kartus per para, apytiksliai kas 12 valandy.
Stenkités vartoti jj mazdaug tuo paciu metu kiekvieng diena.

Nurykite Lacosamide Accord tablete, uzgerdami stikline vandens.
Lacosamide Accord galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

Tikriausiai i§ pradziy turésite vartoti mazg dozg kiekviena diena, ir gydytojas per kelias savaites dozg
i§ 1éto didins. Kai pasieksite Jums veiksmingg doze (ji vadinama ,,palaikomgja doze®), vartosite tokio
paties dydzio doze kasdien. Lacosamide Accord vartojamas ilga laikg. Lacosamide Accord turite
vartoti tol, kol gydytojas lieps nutraukti vartojima.

Kiek vartoti

Toliau iSvardytos jprastos rekomenduojamos Lacosamide Accord dozés pagal skirtingas amziaus
grupes ir kiino svorj. Jeigu sutrikusi inksty arba kepeny funkcija, gydytojas gali skirti Jums kitokig
dozg.

Suaugusiesiems ir paaugliams bei vaikams, sveriantiems 50 kg arba daugiau

Lacosamide Accord vartojant vieng

Lacosamide Accord jprastiné pradiné dozé yra 50 mg du kartus per para.

Gydytojas taip pat gali iSraSyti prading Lacosamide Accord 100 mg dozg du kartus per para.
Jusy gydytojas gali didinti Jusy dviejy karty per para dozg po 50 mg kas savaite, kol pasieksite
palaikomaja dozg tarp 100 mg ir 300 mg doze du kartus per para.
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Lacosamide Accord vartojant su Kitais vaistais nuo epilepsijos
Gydymo pradzia (pirmos 4 savaités)
Si pakuoté (pakuoté pradiniam gydymui) naudojama kada Jis pradedat gydyma Lacosamide Accord.

Pakuotgéje yra 4 skirtingos dézutés pirmoms 4 gydymo savaitéms, po vieng pakuote kiekvienai
savaitei. Kiekvienoje pakuotéje yra 14 tableciy, atitinkamai po 2 tabletes per para 7 dienoms.
Kiekvienoje pakuotéje yra skirtingos Lacosamide Accord stiprumo dozés, taigi Jus didinsite savo dozg

palaipsniui.

Jus pradésite gydyma maza Lacosamide Accord doze, paprastai po 50 mg du kartus per parg ir kas
savaite ja didinsite. Iprastiné paros doz¢, kurig galésite vartoti per parg pirmas 4 gydymo savaites,
pateikiama toliau esancioje lentel¢je. Jusy gydytojas pasakys ar Jums reikés visy 4 pakuociy.

Lentelé: Gydymo pradzia (pirmos 4 savaités)

Savaité Pakuoteé Pirma dozé Antra dozé Bendra paros
vartojimui (ryte) (vakare) dozé
1 savaité Pakuoté 50 mg 50 mg 100 mg
pazyméta ,,1 (1 tableté (1 tableté
savaité® Lacosamide Lacosamide
Accord 50 mg) Accord 50 mg)
2 savaité Pakuoté 100 mg 100 mg 200 mg
pazyméta ,,2 (1 tableté (1 tableté
savaité® Lacosamide Lacosamide
Accord 100 mg) | Accord 100 mg)
3 savaité Pakuoté 150 mg 150 mg 300 mg
pazyméta ,,3 (1 tableté (1 tableté
savaité® Lacosamide Lacosamide
Accord 150 mg) | Accord 150 mg)
4 savaité Pakuoté 200 mg 200 mg 400 mg
pazyméta ,,4 (1 tableté (1 tableté
savaité* Lacosamide Lacosamide
Accord 200 mg) | Accord 200 mg)

Palaikomasis gydymas (praéjus pirmoms 4 savaitéms)

Praé¢jus pirmoms 4 gydymo savaitéms, Jusy gydytojas gali pakoreguoti dozg¢ kurig Jis vartosite ilgg
laikg. Si dozé vadinama palaikomaja doze ir priklausys nuo Lacosamide Accord poveikio. Daugumai
pacienty palaikomoji dozé yra tarp 200 mg ir 400 mg per para.

Maziau nei 50 kg sveriantys vaikai ir paaugliai
Pradinio gydymo pakuoté netinka vaikams ir paaugliams, kurie sveria maZziau nei 50 kg.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Lacosamide Accord doze?

Jeigu pavartojote didesne Lacosamide Accord doze, nei Jums paskirta, nedelsiant kreipkités j

gydytoja. Neméginkite vairuoti.

Jums gali pasireiksti:

o svaigulys,

o pykinimas arba vémimas,

. priepuoliai (traukuliai), Sirdies ritmo sutrikimai, pavyzdziui, létas, greitas arba nelygus Sirdies
plakimas, koma arba kraujospiidzio sumazéjimas su greitu Sirdies plakimu ir prakaitavimu.

PamirSus pavartoti Lacosamide Accord

. Jeigu Jis praleidote doze per pirmasias 6 valandas po numatyto laiko, iSgerkite jg iSkart kai tik
prisimenate.

. Jeigu po to laiko, kai reikéjo iSgerti dozg, pra¢jo daugiau kaip 6 valandos, praleistos dozés
daugiau negerkite. Tiesiog kitg kartg Lacosamide Accord vartokite jprastu laiku.

. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.
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Nustojus vartoti Lacosamide Accord

Nenustokite vartoti Lacosamide Accord nepasitare su gydytoju, kadangi epilepsija gali
atsinaujinti ar sustipreéti.

Jeigu Jisy gydytojas nuspres nutraukti gydyma Lacosamide Accord, jis pasakys kaip reikia
palaipsniui mazinti dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4.

Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu Jums pasireiskia bet Kuris i§ toliau iSvardyty
Salutinio poveikio reiskiniy:

Labai daznas (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

galvos skausmas;
svaigulys arba pykinimas (noréjimas vemti);
dvejinimasis akyse (diplopija).

DazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

trumpi raumens ar raumeny grupés triik¢iojimai (miokloniniai traukuliai);

sunkumai koordinuojant judesius ar einant;

pusiausvyros sutrikimai, drebulys, dilgéiojimo pojitis (parestezija) arba raumeny spazmai,
daznas kritimas ir kraujosruvy susidarymas;

atminties sutrikimai, sunku mastyti ir rasti ZodZiy, sumiSimas;

greiti ir nevalingi akiy judesiai (nistagmas), neryskus matymas;

galvos sukimasis (vertigo), apgirtimo pojitis;

vémimas, i§dzitivusi burna, viduriy uzkietéjimas, nevirskinimas, pilvo ar viduriy piitimas,
viduriavimas;

susilpnéje jutimai arba jautrumas, sunku artikuliuoti Zodzius, sutrikgs démesys;
triukSmas ausyse, pavyzdziui, zirzimas, skambesys arba Svilpesys;

dirglumas, miego problemos, depresija;

mieguistumas, nuovargis arba silpnumas (astenija);

niezéjimas, iSbérimas.

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 zmoniy):

létas Sirdies ritmas, Sirdies plakimo pojitis, nereguliarus pulsas arba kiti Sirdies elektrinio
aktyvumo pakitimai (laidumo sutrikimas);

perdétai gera savijauta, nesamy dalyky matymas ir (arba) girdéjimas;

alerginé reakcija pavartojus vaisto, dilgéliné;

kraujo tyrimai gali rodyti pakitusia kepeny funkcija, kepeny pazaida;

mintys apie saves Zalojima, savizudybe arba bandymas nusizudyti: i$ karto pasakykite
gydytojui;

pykcio arba susijaudinimo pojiitis;

pakites mastymas arba realybés pojticio praradimas;

sunki alerginé reakcija, kuri pasireiskia veido, gerklés, ranky, pédy, kulksniy ar blauzdy tinimu;
apalpimas;

nenormaliis nevalingi judesiai (diskinezija).

Daznis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

gerklés (ryklés) skausmas, aukSta temperattra ir didesnis nei jprastai polinkis susirgti
infekcijomis. Kraujo tyrimai gali rodyti Zenkly tam tikry baltyjy kraujo 1asteliy kiekio
sumazg€jimg (agranulocitoze);
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o sunki odos reakcija, kuri gali pasireiksti auksta temperatiira ir kitais j gripa panasiais
simptomais, veido bérimu, i$plitusiu bérimu, ,,liauky* tinimu (padidéjusiais limfmazgiais).
Kraujo tyrimai gali rodyti padidéjusj kepeny fermenty aktyvuma ir padidéjusj tam tikry baltyjy
kraujo lasteliy skaiciy (eozinofilija);

e iSplites bérimas su piislémis ir besilupancia oda, ypac aplink burna, nosj, akis ir lyties
organus (Stivenso-Dzonsono [Stevens-Johnson] sindromas), ir sunkesné forma, sukelianti
odos lupimasi didesniame nei 30 % kiino pavirsiaus plote (toksiné epidermio nekroliz¢);

e konvulsijos.

Papildomas Salutinis poveikis vaikams

Papildomas Salutinis poveikis, stebétas vaikams, buvo: kar§¢iavimas (pireksija), varvanti nosis
(nazofaringitas), perstinti gerklé (faringitas), valgymas maZziau nei jprastai (sumazgéjes apetitas),
elgesio poky¢iai, nejprastas elgesys (nenormalus elgesys) ir energijos stoka (letargija). Mieguistumo
jausmas (mieguistumas) yra labai daznas Salutinis poveikis vaikams ir gali pasireiksti daugiau nei 1 i§
10 vaiky.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Lacosamide Accord

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartoninés dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Lacosamide Accord sudétis

Veiklioji medziaga yra lakozamidas.

Vienoje Lacosamide Accord 50 mg tabletéje yra 50 mg lakozamido.
Vienoje Lacosamide Accord 100 mg tabletéje yra 100 mg lakozamido.
Vienoje Lacosamide Accord 150 mg tabletéje yra 150 mg lakozamido.
Vienoje Lacosamide Accord 200 mg tabletéje yra 200 mg lakozamido.

Pagalbinés medziagos yra:

Tableteés Serdis: mikrokristaliné celiulioze, hidroksipropilceliulioze, mazai pakeista
hidroksipropilceliuliozé, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, krospovidonas ir magnio stearatas.
Apvalkalas: polivinilo alkoholis, polietilenglikolis, talkas, titano dioksidas (E171), lecitinas (sojy) ir
dazikliai*

*Dazikliai:

50 mg tableté: raudonasis gelezies oksidas (E172), juodasis geleZies oksidas (E172), indigokarmino
aliuminio dazalas (E132)

100 mg tableté: geltonasis gelezies oksidas (E172)

150 mg tableté: raudonasis gelezies oksidas (E172), juodasis geleZies oksidas (E172), geltonasis
gelezies oksidas (E172)

109


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

200 mg tableté: indigokarmino aliuminio dazalas (E132)

Lacosamide Accord iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje

Lacosamide Accord 50 mg yra rausvos, ovalios mazdaug 10,3 x 4,8 mm plévele dengtos tabletés su
jspausta raide ,,L* vienoje pus¢je ir skai¢iumi 50 — Kitoje.

Lacosamide Accord 100 mg yra tamsiai geltonos, ovalios, mazdaug 13,0 x 6,0 mm plévele dengtos
tabletés su jspausta raide ,,L“ vienoje puséje ir skai¢iumi 100 — Kitoje.

Lacosamide Accord 150 mg yra oranzinés, ovalios, mazdaug 15,0 x 6,9 mm plévele dengtos tabletés
su jspausta raide ,,L“ vienoje pusg¢je ir skai¢iumi 150 — Kitoje.

Lacosamide Accord 200 mg yra mélynos, ovalios mazdaug 16,4 x 7,6 mm plévele dengtos tabletés su
jspausta raide ,,L* vienoje puséje ir skai¢iumi 200 — Kitoje.

Pradinio gydymo pakuotéje yra 56 plévele dengtos tabletés 4 pakuotése:
. pakuotéje, pazymétoje ,,1 savaité®, yra 14 tableciy po 50 mg.
pakuotéje, pazymétoje ,,2 savaité, yra 14 tableciy po 100 mg.
pakuotéje, pazymétoje ,,3 savaité*, yra 14 tableciy po 150 mg.
Pakuotéje, pazymétoje ,,4 savaité*, yra 14 tableciy po 200 mg.

Registruotojas

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 62 planta

08039 Barcelona

Ispanija

Gamintojas

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

arba

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca, Barcelona,
08040 Barcelona, Ispanija

arba

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lenkija

arba

Accord Healthcare Single

Member S.A.

64th Km National Road Athens Lamia,
Schimatari, 32009, Graikija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Lacosamide Accord 10 mg/ml infuzinis tirpalas
lakozamidas (lacosamidum)

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.
- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Lacosamide Accord ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Lacosamide Accord
Kaip vartoti Lacosamide Accord

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lacosamide Accord

Pakuotés turinys ir kita informacija

SukrwdE

1. Kas yra Lacosamide Accord ir kam jis vartojamas

Kas yra Lacosamide Accord

Lacosamide Accord sudétyje yra lakozamido. Jis priklauso vaisty grupei, vadinamai ,,antiepilepsiniais
vaistais®. Sie vaistai vartojami epilepsijai gydyti.

o Jums $is vaistas skiriamas tam, kad sumazinty priepuoliy (traukuliy) skaiciy.

Kam Lacosamide Accord vartojamas
o Lacosamide Accord vartojamas:

o vienas ir kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos suaugusiesiems, paaugliams ir 2 mety bei
vyresniems vaikams gydyti tam tikros riiSies epilepsija, kuriai budingi daliniai (zidininiai)
traukuliai su antrine generalizacija arba be jos. Esant $iai epilepsijos formai, priepuoliai i$
pradziy paveikia tiktai viena smegeny puse. Taciau véliau jie gali iSplisti didesniame plote
] abi smegeny puses.

o kartu su Kitais vaistais nuo epilepsijos suaugusiesiems, paaugliams ir 4 mety bei
vyresniems vaikams gydyti pirminius generalizuotus toninius-kloninius traukulius
(didziuosius priepuolius, jskaitant sgmonés netekima) pacientams, sergantiems idiopatine
generalizuota epilepsija (epilepsijos rusimi, kuri, kaip manoma, atsiranda dél genetiniy
priezasciy).

2. Kas Zinotina pries vartojant Lacosamide Accord

Lacosamide Accord vartoti negalima

o jeigu yra alergija lakozamidui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos
i8vardytos 6 skyriuje). Jeigu Jus abejojate, ar esate alergiSkas, pasitarkite su savo gydytoju;

o jeigu Jums yra tam tikro tipo $irdies (ritmo ir laidumo) sutrikimas (antrojo arba treciojo laipsnio
AV blokada).

Nevartokite Lacosamide Accord, jeigu bet kuri i§ pirmiau nurodyty salygy tinka Jums. Jeigu nesate
tikri, prie§ vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju prie§ pradédami vartoti Lacosamide Accord, jeigu:
e Jums kyla minciy zaloti save arba nusizudyti. Nedidelis skai¢ius Zzmoniy, kurie buvo
gydomi vaistais nuo epilepsijos, tokiais kaip lakozamidas, turéjo minc¢iy apie saves
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zalojimg arba savizudybe. Jeigu Jums kada nors kilty tokiy minéiy, i$ karto pasakykite
gydytojui;

e turite Sirdies problema, kuri veikia Sirdies plakimo ritma, ir todél Jusy Sirdies plakimo
ritmas daznai yra per létas, per greitas arba nereguliarus (AV blokada, priesirdziy
virpéjimas arba priesirdziy plazdéjimas);

e sergate sunkia Sirdies liga, pvz., Sirdies nepakankamumu, arba Jums yra buves Sirdies
smiigis (miokardo infarktas);

e Jums daZnai svaigsta galva arba pargritivate. Lacosamide Accord gali sukelti Jums
svaigulj, dél kurio galima dazniau atsitiktinai susizaloti ar pargritti. Taigi turite buti
atsargis, kol priprasite prie $io vaisto poveikio.

Jeigu bet kuri i§ pirmiau nurodyty salygy tinka Jums (arba nesate dél to tikri), prie§ vartodami
Lacosamide Accord pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei vartojate Lacosamide Accord, pasitarkite su gydytoju, jei patiriate naujo pobiidZio priepuolius arba
pasunkéjo esami priepuoliai.

Jeigu vartojate Lacosamide Accord ir Jums pasireiskia nenormalaus Sirdies ritmo simptomai (pvz.,
létas, greitas ar nereguliarus pulsas, Sirdies plakimo pojitis, dusulys, svaigimo jausmas, alpimas),
nedelsdami kreipkités j gydytoja dél patarimo (zr. 4 skyriy).

Vaikams

Lacosamide Accord nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 2 mety vaikams, sergantiems
4 mety vaikams, patiriantiems pirminius generalizuotus toninius-kloninius traukulius. Kol kas
nezinome, ar §is vaistas veiksmingas ir saugus Sios amziaus grupés vaikams.

Kiti vaistai ir Lacosamide Accord
Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba ketinate vartoti kity vaisty, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate kuriy nors i§ toliau nurodyty Sirdj

veikianciy vaisty, nes lakozamidas taip pat gali veikti $irdj:

o vaisty Sirdies sutrikimams gydyti;

o vaisty, kurie gali pailginti ,,PR intervalg™ arba kitaip paveikti Sirdies elektrinés funkcijos
uzraSymo (EKG arba elektrokardiogramos) rezultatus, pavyzdziui, tokiy vaisty nuo epilepsijos
arba skausmo, kaip karbamazepinas, lamotriginas ar pregabalinas;

o vaisty, vartojamy gydyti tam tikro tipo nereguliary Sirdies plakimg ar Sirdies nepakankamuma.

Jeigu bet kuri i§ pirmiau nurodyty salygy tinka Jums (arba nesate dél to tikri), prie§ vartodami

Lacosamide Accord pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Taip pat pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate kuriy nors i$ toliau i§vardyty vaisty,
nes jie gali sustiprinti arba susilpninti Lacosamide Accord poveikj Jisy organizmui:

o vaistai nuo grybeliniy infekcijy, pvz., flukonazolas, itrakonazolas arba ketokonazolas;
vaistas nuo ZIV, pvz., ritonaviras;

o vaistai, vartojami bakterinéms infekcijoms gydyti, pvz., klaritromicinas arba rifampicinas;

o augalinis vaistas, vartojamas lengvam nerimui ir depresijai gydyti, vadinamas jonazole.
Jeigu bet kuri i§ pirmiau nurodyty salygy tinka Jums (arba nesate dél to tikri), prie§ vartodami
Lacosamide Accord pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Lacosamide Accord vartojimas su alkoholiu
Dél saugumo nevartokite Lacosamide Accord kartu su alkoholiu.
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Vaisingos moterys turi pasitarti su gydytoju apie kontracepcijos priemoniy naudojima.

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Nerekomenduojama Lacosamide Accord vartoti néstumo arba zindymo metu, kadangi néra zZinomas
Lacosamide Accord poveikis nés¢ioms moterims, vaisiui arba naujagimiui. Nerekomenduojama
zindyti naujagimio vartojant Lacosamide Accord, nes jis iSsiskiria j motinos pieng. Nedelsdama
pasitarkite su gydytoju, jei pastojate arba planuojate pastoti. Jis padés Jums nuspresti, ar Jums reikéty
vartoti Lacosamide Accord.

Nenutraukite gydymo, i§ pradziy nepasitarusi su gydytoju, nes dél to Jums gali sustipréti priepuoliai
(traukuliai). Jasy ligos paiméjimas gali biiti Zalingas ir Jusy kidikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Nevairuokite automobilio, nevaziuokite dviraciu ir nenaudokite jokiy jrankiy ar mechanizmy, kol
nesuzinosite, kaip $is vaistas Jus veikia. Taip yra todél, kad Lacosamide Accord gali sukelti Jums
svaigulj arba nerySky matyma.

Lacosamide Accord sudétyje yra natrio

Kiekviename sio vaisto flakone yra 2,6 mmol (arba 60 mg) natrio (pagrindinés valgomosios druskos
sudedamosios dalies). Tai atitinka 3 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos
suaugusiesiems. ] tai reikia atsizvelgti skiriant pacientams, kuriems ribojamas natrio vartojimas.

3. Kaip vartoti Lacosamide Accord

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg.

Lacosamide Accord vartojimas
o Galimi badai, kaip pradéti vartoti Lacosamide Accord:
- S§is vaistas gali buti geriamas arba
- skiriamas kaip infuzija j veng (kartais vadinama ,,i.v. infuzija“). Tokiu atveju vaista j veng
leidzia gydytojas arba slaugytojas. Infuzija trunka nuo 15 iki 60 minuciy.
o L.v. infuzija paprastai btina reikalinga tik trumpa laika, kol negalite vartoti vaisto per burna.
o Gydytojas nuspres, kiek dieny Jums reikés skirti infuzijas. Yra Lacosamide Accord infuzijy,
skiriamy du kartus per parg iki 5 dieny trukmés gydymo kursais, vartojimo patirties. [lgesniam
gydymui galima vartoti lakozamido tabletes ir sirupa.

Kai pereinate nuo infuzijy prie geriamosios vaisto formos (arba atvirksciai), bendras per para
suvartojamas kiekis ir vartojimo daznumas islieka toks pat.

o Vartokite Lacosamide Accord du kartus per parg — karta ryte ir karta vakare.

o Stenkités vartoti jj kasdien mazdaug tuo pa¢iu metu.

Kiek vartoti

Toliau i§vardytos jprastos rekomenduojamos Lacosamide Accord dozés pagal skirtingas amziaus
grupes ir kiino svorj. Jeigu sutrikusi inksty arba kepeny funkcija, gydytojas gali skirti Jums kitokig
dozg.

Paaugliams ir vaikams, sveriantiems 50 kg arba daugiau, ir suaugusiesiems

Lacosamide Accord vartojant vieng

Iprasta pradiné Lacosamide Accord dozé yra 50 mg du kartus per para.

Gydyma Lacosamide Accord taip pat galima pradéti nuo 100 mg Lacosamide Accord dozés du kartus

per para.

113



Gydytojas gali kas savaite didinti Jasy dviejy karty per parg doze po 50 mg. Tai bus daroma, kol
pasieksite palaikomajg doze nuo 100 mg iki 300 mg du kartus per parg.

Lacosamide Accord vartojant su Kitais vaistais nuo epilepsijos

Iprasta pradiné Lacosamide Accord dozé yra 50 mg du kartus per para.

Gydytojas gali kas savaite didinti Jasy dviejy karty per parg doze po 50 mg. Tai bus daroma, kol
pasieksite palaikomajg doz¢ nuo 100 mg iki 200 mg du kartus per para.

Jeigu sveriate 50 kg arba daugiau, gydytojas gali nuspresti gydyma Lacosamide Accord
pradéti 200 mg vienkartine ,,jsotinamaja“ doze. Pragjus 12 valandy pradésite vartoti nuolating
palaikomaja doze.

Vaikams ir paaugliams, sveriantiems maZiau nei 50 kg

- Gydant dalinius (Zidininius) traukulius: pazymétina, kad Lacosamide Accord

nerekomenduojamas vaikams iki 2 mety amziaus.
- Gydant pirminius generalizuotus toninius-kloninius traukulius: pazymétina, kad Lacosamide
Accord nerekomenduojamas vaikams iki 4 mety amziaus.

Lacosamide Accord vartojant viena

Gydytojas nustatys Lacosamide Accord doze¢ pagal kiino svorj.

Iprasta pradiné dozé yra 1 mg (0,1 ml) vienam kiino masés kilogramui (kg) du kartus per para.
Paskui gydytojas gali kas savaite didinti dviejy karty per parg dozg¢ po 1 mg (0,1 ml) vienam kiino
masés kilogramui. Tai bus daroma, kol pasieksite palaikomaja dozg. Dozavimo lentelés su didZiausia
rekomenduojama doze pateiktos toliau. Duomenys pateikiami tik informacijos délei. Jums tinkamag
dozg nustatys gydytojas.

Du kartus per para skiriamos dozés vaikams (nuo 2 mety), sveriantiems nuo 10 kg iki maZiau

nei 40 kg
Svoris | 1 savaité 2 savaité 3 savaité 4 savaité 5 savaité 6 savaité
Pradiné 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg DidZiausia
dozé: 0,1 ml/kg rekomenduojama
dozé: 0,6 ml/kg
10 kg 1ml 2ml 3ml 4 mi 5ml 6 ml
15 kg 1,5ml 3ml 45 ml 6 ml 7,5 ml Iml
20 kg 2ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml
25 kg 2,5ml 5mi 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml
30kg [ 3ml 6 ml 9ml 12 ml 15 ml 18 ml
35 kg 3,5ml 7 mi 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml
Du kartus per parg skiriamos dozés paaugliams ir vaikams, sveriantiems nuo 40 kg iki maziau
nei 50 Kkg:
Svoris | 1 savaité 2 savaité 3 savaité 4 savaité 5 savaité
Pradine 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Didziausia
dozé: 0,1 ml/kg rekomenduojama
dozé: 0,5 ml/kg
40kg |4 ml 8 ml 12ml 16 ml 20 ml
45kg [45ml 9ml 13,5 ml 18 mi 22,5 ml

Lacosamide Accord vartojant su Kitais vaistais nuo epilepsijos

Gydytojas nustatys Lacosamide Accord doze pagal Jasy kiino svorj.
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Vaikams ir paaugliams, sveriantiems nuo 10 kg iki maziau nei 50 Kg, jprasta pradiné dozé yra 1 mg
(0,1 ml) vienam kiino masés kilogramui (kg) du kartus per parg.
Paskui gydytojas gali kas savaite didinti dviejy karty per parg doze po 1 mg (0,1 ml) vienam kiino
masés kilogramui. Tai bus daroma, kol bus pasiekta palaikomoji dozé. Dozavimo lentelés su

didziausia rekomenduojama doze pateiktos toliau. Duomenys pateikti tik informacijos délei. Jums
tinkamg doze nustatys gydytojas.

Du kartus per para skiriamos dozés vaikams (nuo 2 mety), sveriantiems nuo 10 kg iki maZiau

nei 20 kg

Svoris | 1 savaité 2 savaité | 3savaité | 4 savaité | 5savaité | 6 savaité
Pradiné 0,2ml/kg | 0,3ml/kg | 0,4 ml/kg | 0,5 ml/kg | Didziausia
dozé: 0,1 ml/kg rekomenduojama

dozé: 0,6 ml/kg

10kg |[1ml 2ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml

15kg | 1,5ml 3ml 45ml 6 ml 7,5 ml 9ml

Du kartus per para skiriamos dozés paaugliams ir vaikams, sveriantiems nuo 20 kg iki mazZiau
nei 30 kg:

Svoris | 1 savaité 2 savaite 3 savaité 4 savaité 5 savaité
Pradiné 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg DidZiausia
dozé: 0,1 ml/kg rekomenduojama

dozé: 0,5 ml/kg

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

25kg | 25ml 5ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml

Du kartus per parg skiriamos dozés paaugliams ir vaikams, sveriantiems nuo 30 kg iki maziau
nei 50 kg:

Svoris | 1 savaité 2 savaité 3 savaité 4 savaité

Pradiné 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg Didziausia
dozé: 0,1 ml/kg rekomenduojama
dozé: 0,4 mi/kg

30 kg 3ml 6 ml 9ml 12 ml

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

40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml

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

Nustojus vartoti Lacosamide Accord
Jeigu Jasy gydytojas nuspres nutraukti gydyma Lacosamide Accord, jis pasakys kaip reikia palaipsniui
mazinti dozeg. Tai neleis epilepsijai atsinaujinti ar pablogéti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Pavartojus vienkartine ,,jsotinamaja” doze, gali dazniau pasireiksti nervy sistemos Salutinis poveikis,
toks kaip svaigulys.

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu Jums pasireiSkia bet kuris i§ toliau iSvardyty
$alutinio poveikio reiskiniy:
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Labai daZnas (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):
. galvos skausmas;

. svaigulys arba pykinimas (noréjimas vemti);

o dvejinimasis akyse (diplopija).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

. trumpi raumens ar raumeny grupés trikciojimai (miokloniniai traukuliai);
o sunkumai koordinuojant judesius ar einant;
. pusiausvyros sutrikimai, dreb¢jimas (tremoras), dilg€iojimo pojiitis (parestezija) arba raumeny

spazmai, daznas kritimas ir kraujosruvy susidarymas;

atminties sutrikimai, sunku mastyti ir rasti Zodziy, sumiSimas;

greiti ir nevalingi akiy judesiai (nistagmas), nerySkus matymas;

galvos sukimasis (vertigo), apgirtimo pojitis;

vémimas, i§dzifivusi burna, viduriy uzkietéjimas, nevirskinimas, pilvo ar viduriy piitimas,
viduriavimas;

susilpnéje jutimai arba jautrumas, sunku artikuliuoti Zodzius, sutrikgs démesys;
triukSmas ausyse, pavyzdziui, zirzimas, skambesys arba Svilpesys;

dirglumas, miego problemos, depresija;

mieguistumas, nuovargis arba silpnumas (astenija);

niezéjimas, bérimas.

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 zmoniy):

o létas Sirdies ritmas, Sirdies plakimo pojiitis, nereguliarus pulsas arba kiti Sirdies elektrinio
aktyvumo pakitimai (laidumo sutrikimas);

perdétai gera savijauta, nesamy dalyky matymas ir (arba) girdéjimas;

alerginé reakcija pavartojus vaisto, dilgéliné;

kraujo tyrimai gali rodyti pakitusig kepeny funkcijg, kepeny pazaida;

mintys apie saves zalojima, savizudybe arba bandymas nusizudyti: i$ karto pasakykite
gydytojui;

pykcio arba susijaudinimo pojiitis;

pakites mastymas arba realybés pojucio praradimas;

sunki alerginé reakcija, kuri pasireiskia veido, gerklés, ranky, pédy, kulksniy ar blauzdy tinimu;
apalpimas;

nenormaliis nevalingi judesiai (diskinezija).

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

o nenormaliai greitas pulsas (skilveliy tachiaritmija);

o gerklés (ryklés) skausmas, auksta temperatiira ir didesnis nei jprastai polinkis susirgti
infekcijomis. Kraujo tyrimai gali rodyti Zenkly tam tikry baltyjy kraujo 1asteliy kiekio
sumaz¢jimg (agranulocitoze);

o sunki odos reakcija, kuri gali pasireiksti auksta temperatiira ir kitais j gripa panasiais
simptomais, veido bérimu, iSplitusiu iSbérimu, ,liauky* tinimu (padidéjusiais limfmazgiais).
Kraujo tyrimai gali rodyti padidéjusi kepeny fermenty aktyvuma ir padidéjusj tam tikry baltyjy
kraujo lasteliy skaiciy (eozinofilija);

e iSplites bérimas su piislémis ir besilupancia oda, ypac aplink burna, nosj, akis ir lyties
organus (Stivenso-Dzonsono [Stevens-Johnson] sindromas), ir sunkesné forma, sukelianti
odos lupimasi didesniame nei 30 % kiino pavirsiaus plote (toksiné epidermio nekroliz¢);

e konvulsijos.

Papildomas Salutinis poveikis, kuris pasireiskia skiriant i veng infuzijos biidu
Gali bati vietiniy Salutinio poveikio reiskiniy.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 zmoniy):
o injekcijos vietos skausmas ar diskomforto pojiitis arba dirginimas.
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NedaZnas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 zmoniy):
o injekcijos vietos paraudimas.

Papildomas Salutinis poveikis vaikams

Papildomas Salutinis poveikis, stebétas vaikams, buvo: kar§¢iavimas (pireksija), varvanti nosis
(nazofaringitas), perstinti gerklé (faringitas), valgymas maziau nei jprastai (sumazgejes apetitas),
elgesio poky¢iai, nejprastas elgesys (nenormalus elgesys) ir energijos stoka (letargija). Mieguistumo
jausmas (mieguistumas) yra labai daznas Salutinis poveikis vaikams ir gali pasireiksti daugiau nei 1 i§
10 vaiky.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Lacosamide Accord
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartoninés dézutés ir flakono po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Kiekvienas Lacosamide Accord infuzinio tirpalo flakonas yra skirtas vartoti tik viena karta
(vienkartiniam vartojimui). Bet koks nesuvartotas tirpalo kiekis turi bti sunaikintas.

Galima vartoti tik skaidry tirpala, be priemaisy ir be spalvos pokyc¢iy.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Lacosamide Accord sudétis
o Veiklioji medziaga yra lakozamidas.
1 ml Lacosamide Accord infuzinio tirpalo yra 10 mg lakozamido.
Viename 20 ml Lacosamide Accord infuzinio tirpalo flakone yra 200 mg lakozamido.
o Pagalbinés medziagos yra: natrio chloridas, vandenilio chlorido rtigstis, injekcinis vanduo.

Lacosamide Accord iSvaizda ir kiekis pakuotéje

o Lacosamide Accord 10 mg/ml infuzinis tirpalas yra skaidrus bespalvis tirpalas, kuriame néra
kietyjy daleliy.

Lacosamide Accord infuzinio tirpalo pakuotése yra po 1 flakong ir po 5 flakonus. Kiekviename

flakone yra 20 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n, Edifici Est, 62 Planta
08039 Barcelona

Ispanija
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Gamintojas

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice, Lenkija

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000, Malta

Laboratori Fundacié DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
08040 Barcelona, Ispanija

Accord Healthcare Single

Member S.A.

64th Km National Road Athens Lamia,

Schimatari, 32009, Graikija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/
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Toliau pateikta informacija skirta tik medicinos ar sveikatos priezitiros specialistams.

Kiekvieng Lacosamide Accord infuzinio tirpalo flakong biitina vartoti tiktai vieng karta (jis skirtas
vienkartiniam vartojimui). Bet koks nesuvartotas tirpalo kiekis turi biiti sunaikintas (zr. 3 skyriy).

Lacosamide Accord infuzinis tirpalas gali buti leidziamas j vena nepraskiestas arba gali biiti
skiedZiamas $iais tirpalais: natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %), gliukozés 50 mg/ml (5 %) arba Ringerio
laktato tirpalu.

Mikrobiologiniu poziiiriu, vaistinis preparatas turi biiti suvartojamas nedelsiant. Jeigu tuoj pat
nesuvartojamas, vartotojas atsako uz saugojimo salygas ir laika iki suvartojimo, kuris negali buti
ilgesnis nei 24 valandos laikant 2 °C - 8 °C temperatiiroje, nebent vaistas buvo praskiedZiamas
kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis sglygomis.

Preparato, sumaisyto su Siais skiedikliais ir laikomo stiklo talpyklése ar PVC maiseliuose, cheminiy ir
fiziniy savybiy stabilumas, laikant 25 °C temperatiiroje, iSlieka 24 val.
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