PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Lacosamide Adroiq 10 mg/ml infuzny roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml infuzneho roztoku obsahuje 10 mg lakosamidu.
Kazda 20 ml injekéna liekovka infuzneho roztoku obsahuje 200 mg lakosamidu.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Kazdy ml infuzneho roztoku obsahuje 2,99 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.
Hodnota ph je 3,8 az 5,0 a osmolarita je 275 az 320 mOsmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Lacosamide Adroiq je indikovany ako monoterapia na liecbu parcialnych zachvatov so sekundarnou
generalizaciou alebo bez nej u dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 2 rokov s epilepsiou.

Lacosamide Adroiq je indikovany ako pridavna liecba:

° na lie¢bu parcialnych zachvatov so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej u dospelych,
dospievajucich a deti vo veku od 2 rokov s epilepsiou,
° na lie¢bu primarnych generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov u dospelych,

dospievajucich a deti vo veku od 4 rokov s idiopatickou generalizovanou epilepsiou.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Lekar ma predpisat’ najvhodnejsiu liekova formu a silu podla telesnej hmotnosti a davky.

Liecba lakosamidom sa méze zacat’ bud’ peroralnym podanim (tablety alebo sirup), alebo
intraven6znym podanim (infizny roztok). Infizny roztok je alternativou pre pacientov v pripade, ze
docasne nie je mozné podavat’ liek peroralne. Celkové trvanie lie¢by lakosamidom podavanym
intravendzne zavisi od rozhodnutia samotného lekara, existuju vSak skusenosti z klinickych stadii, ked’
sa pri pridavnej lieCbe lakosamidom infazie podavaju dvakrat denne poc¢as 5 dni. Prechod na peroralne
alebo infizne podéavanie alebo prechod z peroralneho alebo infuzneho podavania sa moze uskutocnit’
priamo bez potreby titracie davok. Celkovéa denna davka a podavanie dvakrat denne sa maji zachovat’.
Doékladne sa maju sledovat’ pacienti so znamymi problémami s vodivost'ou srdca, pacienti sibezne
uzivajuci lieky, ktoré predlzuji interval PR alebo pacienti so zavaznym ochorenim srdca (napr.
ischémiou myokardu, zlyhanim srdca), ak je davka lakosamidu vyssia ako 400 mg/den (pozri Spdsob
podavania d’alej a Cast’ 4.4).

Lakosamid sa musi uzivat’ dvakrat denne (s odstupom priblizne 12 hodin).

Odporacané davkovanie pre dospelych, dospievajucich a deti od 2 rokov je zhrnuté v d’alej uvedene;j
tabul’ke.



Tabulka 1 Odporucané davkovanie pre dospievajucich a deti s telesnou hmotnost’ou 50 kg alebo

viac a dospelych

Zaciato¢na davka Titracia Maximéalna odporucana davka
(postupné
zvySovanie)
Monoterapia: 50 mg dvakrat denne | 50 mg dvakrat | Monoterapia: az do 300 mg dvakrat
(100 mg/det) alebo 100 mg dvakrat | denne (100 denne (600 mg/den)
denne (200 mg/den) mg/den) v
tyzdennych Pridavna liecba: az do 200 mg dvakrat
Pridavna liecba: 50 mg dvakrat intervaloch denne (400 mg/den)
denne (100 mg/den)

Alternativne uvodné davkovanie*

(ak sa uplatnuje):

200 mg jednorazova narazova davka, po ktorej nasleduje 100 mg dvakrat denne (200 mg/den)

davky sa neskimalo pri akatnych stavoch, ako je

status epilepticus.

* Narazovou davkou je mozné zacat’ u pacientov v situdciach, ked’ lekar urci, ze je nevyhnutné rychle dosiahnutie rovnovazneho stavu
plazmatickej koncentracie a terapeutického u¢inku lakosamidu. Ma sa podavat’ pod lekarskym dohl'adom s prihliadnutim na potencial
zvySeného vyskytu zadvaznej srdcovej arytmie a neziaducich reakcii centralneho nervového systému (pozri Cast’ 4.8). Podanie narazovej

Tabulka 2 Odporicané davkovanie pre deti vo veku od 2 rokov a dospievajucich

s telesnou hmotnost’ou menej ako 50 kg

Zaciato¢na davka Titracia Maximalna odporuc¢ana davka
(postupné
zvySovanie)

Monoterapia a pridavna 1 mg/kg Monoterapia:

liecba: dvakrat denne |- azdo 6 mg/kg dvakrat denne (12

1 mg/kg dvakrat denne (2 (2 mg/kg/den) mg/kg/den) u pacientov s hmotnostou >

mg/kg/den) v tyzdennych 10 kg do <40 kg
intervaloch - az do 5 mg/kg dvakrat denne (10

mg/kg/den) u pacientov s hmotnostou >
40 kg do <50 kg

Pridavna lie¢ba:

az do 6 mg/kg dvakrat denne (12
mg/kg/den) u pacientov s hmotnostou >
10 kg do <20 kg

az do 5 mg/kg dvakrat denne (10
mg/kg/den) u pacientov s hmotnostou >
20 kg do <30 kg

az do 4 mg/kg dvakrat denne (8
mg/kg/den) u pacientov s hmotnostou >
30 kg do <50 kg

Dospievajuci a deti s telesnou hmotnostou 50 kg alebo viac a dospell

Monoterapia (na liecbu parcidalnych zachvatov)
Odporucana zaciatocna davka je 50 mg dvakrat denne (100 mg/den) a ma sa zvysit’ na Gvodni
terapeutickt davku 100 mg dvakrat denne (200 mg/den) po prvom tyzdni uzivania.

Liecba lakosamidom sa mdze tieZ zacat’ davkou 100 mg dvakrat denne (200 mg/den) na zaklade
posudenia lekara pre pozadovany pocet znizenia zachvatov v porovnani s potencialnymi neziaducimi

ucinkami.

V zavislosti od odpovede a znaSanlivosti moze byt’ udrziavacia davka d’alej zvySovana v tyzdinovych
intervaloch o 50 mg dvakrat denne (100 mg/den) az na maximalnu odporuc¢ant dennt davku 300 mg

dvakrat denne (600 mg/den).

U pacientov, ktori dosiahli davku vyssiu ako 200 mg dvakrat denne (400 mg/den) a ktori potrebuju
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d’al$ie antiepileptikum, sa ma postupovat’ podl'a davkovania, ktoré sa odporuca pri nizsie uvedenej
pridavnej liecbe.

Pridavna liecba (na liecbu parcialnych zachvatov alebo na liecbu primarnych generalizovanych
tonicko-klonickych zachvatov)

Odporucana zac¢iato¢na davka je 50 mg dvakrat denne (100 mg/den) a ma sa zvysit’ na Gvodni
terapeutickt davku 100 mg dvakrat denne (200 mg/den) po tyzdni uzivania.

V zavislosti od odpovede a znaSanlivosti moze byt udrziavacia davka d’alej zvySovana v tyzdnovych
intervaloch o 50 mg dvakrat denne (100 mg/den) az na maximalnu odpora¢anu dennt davku 200 mg
dvakrat denne (400 mg/den).

Deti vo veku od 2 rokov a dospievajuci s telesnou hmotnostou menej ako 50 kg

Davka sa urcuje na zaklade telesnej hmotnosti.

Monoterapia (pri liecbe parcialnych zachvatov)

Odporuacana zaciatocna davka je 1 mg/kg dvakrat denne (2 mg/kg/den), ktora sa ma po jednom tyzdni
zvysit' na tvodnu terapeuticka davku 2 mg/kg dvakrat denne (4 mg/kg/den).

V zavislosti od reakcie a znasanlivosti mozno udrziavaciu davku zvysovat’ d’alej v tyzdiiovych
intervaloch o 1 mg/kg dvakrat denne (2 mg/kg/den). Davka sa ma postupne zvysSovat’, kym sa
nedosiahne optimalna reakcia. Ma sa pouzit’ najnizsia G¢inna davka. U deti s telesnou hmotnost'ou

od 10 kg do menej ako 40 kg sa odporuca maximalna davka az do 6 mg/kg dvakrat denne

(12 mg/kg/den). U deti s telesnou hmotnostou od 40 do menej 50 kg sa odporuca maximalna davka
5 mg/kg dvakrat denne (10 mg/kg/den).

V tabulkach uvedenych d’alej st priklady objemov infuznych roztokov na kazdé podanie v zévislosti
od predpisanej davky a telesnej hmotnosti. Zodpovedajiice objemy injekénych roztokov sa maju
vypocitat’ podl'a presnej telesnej hmotnosti diet’at’a.

Tabulka 3 Monoterapeutické davky na liecbu parcidlnych zachvatov sa maji uzivat’ dvakrat

denne u deti vo veku od 2 rokov s telesnou hmotnost'ou od 10 kg do menej ako 40 kg

TyZden Tyiden 1 Tyiden 2 Tyiden 3n Tyiden 4 Tyiden 5 Tyiden 6
Predpisana 0,1 mi/kg 0,2 ml/kg 0,3 mi/kg 0,4 ml/kg 0,5 mi/kg 0,6 mi/kg
davka (1 mg/kg) (2mg/kg) | (3mg/kg) | (4mg/kg) | (5mg/kg) | (6 mg/kg)
Zaciatocna Maximalna
davka odporucana
davka
Hmotnost Podany objem
10 kg 1ml 2ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml
(10 mg) (20 mg) (30 mg) (40 mg) (50 mg) (60 mg)
15 kg 1,5 ml 3 ml 4.5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg) (75 mg) (90 mg)
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 mi 10 ml 12 ml
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg) (120 mg)
25 ke 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg) (150 mg)
30 kg 3 ml 6 ml 9 ml 12 ml 15 ml 18 ml
(30 mg) (60 mg) (90 mg) (120 mg) (150 mg) (180 mg)
35 kg 3,5 ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml
(35 mg) (70 mg) (105 mg) (140 mg) (175 mg) (210 mg)




Tabulka 4 Monoterapeutické davky na liecbu parcialnych zachvatov sa maja uzivat’ dvakrat
denne u deti a dospievajiicich s telesnou hmotnost’ou od 40 do menej ako 50 kg

TyZden Tyiden 1 Tyzden 2 Tyiden 3 Tyiden 4 Tyiden 5
Predpisana 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
davka (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Zaciatocna Maximalna
davka odporucana
davka
Hmotnost Podany objem
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
(40 mg) (80 mg) (120 mg) (160 mg) (200 mg)
45 kg 4,5 ml 9 ml 135 ml 18 ml 22,5 ml
(45 mg) (90 mg) (135 mg) (180 mg) (225 mg)

(' Davkovanie u dospievajucich s telesnou hmostnostou 50 kg alebo viac je rovnaké ako u dospelych.

Pridavna liecba (pri liecbe primarnych generalizovanych tonicko-klonickych zdachvatov vo veku

od 4 rokov alebo pri liecbe parcialnych zachvatov vo veku od 2 rokov)

Odporuacana zaciatocna davka je 1 mg/kg dvakrat denne (2 mg/kg/den), ktord sa ma po jednom tyzdni
zvysit' na uvodnu terapeuticka davku 2 mg/kg dvakrat denne (4 mg/kg/den).

V zavislosti od reakcie a znasanlivosti mozno udrziavaciu davku d’alej zvySovat' v tyzdennych
intervaloch o 1 mg/kg dvakrat denne (2 mg/kg/den). Davka sa ma postupne upravovat’, kym sa
nedosiahne optimalna reakcia. Ma sa pouzit’ najnizsia G¢innd davka. Vzhl'adom na zvyseny klirens v
porovnani s dospelymi sa u deti s telesnou hmotnostou od 10 kg do menej ako 20 kg sa odportca
maximalna davka az do 6 mg/kg dvakrat denne (12 mg/kg/den). U deti s telesnou hmotnostou od 20
do 30 kg sa odporuc¢a maximalna davka 5 mg/kg dvakrat denne (10 mg/kg/deni) a u deti s telesnou
hmotnostou od 30 do 50 kg sa odporii¢a maximalna davka 4 mg/kg dvakrat denne (8 mg/kg/den), aj
ked’ sa v otvorenych §tadiach (pozri Casti 4.8 a 5.2) pouzila davka az do 6 mg/kg dvakrat denne

(12 mg/kg/den) u malého poctu deti z tejto druhej skupiny.

V tabul’kach uvedenych d’alej su priklady objemov infuznych roztokov na kazdé podanie v zavislosti
od predpisanej davky a telesnej hmotnosti. Zodpovedajice objemy injekénych roztokov sa maji
vypocitat’ podla presnej telesnej hmotnosti diet'at’a.

Tabulka 5 Davky pridavnej liecby sa maju uzivat’ dvakrat denne u deti vo veku od 2 rokov
s telesnou hmotnost’ou od 10 kg do menej ako 20 kg

Tyideii | Tysdeii1 | Tyzdeii2 | Tyzdei 3 Tysdei 4 gyZde“ Tyxdeii 6
Predpisana | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg 0,6 ml/kg
davka (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg) (6 mg/kg)
Zaciatocna Maximalna
davka odporucana
davka
Hmotnost’ Podany objem
10 kg 1 ml 2ml 3 ml 4ml 5ml 6 ml
(10 mg) (20 mg) (30 mg) (40 mg) (50 mg) (60 mg)
15 kg 1,5 ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg) (75 mg) (90 mg)

Tabulka 6 Davky pridavnej liecby sa maju uzivat’ dvakrat denne u deti a dospievajucich
s telesnou hmotnost’ou od 20 kg do menej ako 30 kg

TyZden TyZden 1 TyZden 2 TyZden 3 Tyzden 4 TyZden 5
Predpisana | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
davka (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Zaciatocna Maximalna
davka odporicana davka




Hmotnost’ Podany objem

20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg)

25 kg 2,5ml 5ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg)

Tabulka 7 Davky pridavnej liecby sa maju uZivat’ dvakrat denne u deti a dospievajucich

s telesnou hmotnost’ou od 30 k

do menej ako S50 kg

Ty#deii TyZdeii 1 Tyzdeii 2 gyz‘le“ Tyzdei 4
Predpisana| 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg
davka (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg)
Zaciatocna Maximalna
davka odporucana
davka
Hmotnost’ Podany objem
30 kg 3 ml (30 mg) 6 ml (60 mg) 9 ml (90 mg) 12 ml (120 mg)
35kg 3,5 ml (35 mg) 7 ml (70 mg) 10,5 ml (105 mg) 14 ml (140 mg)
40 kg 4 ml (40 mg) 8 ml (80 mg) 12 ml (120 mg) 16 ml (160 mg)
45 kg 4,5 ml (45 mg) 9 ml (90 mg) 13,5 ml (135 mg) 18 ml (180 mg)

Zacatie liecby lakosamidom narazovou davkou (tivodna monoterapia alebo prechod na monoterapiu
pri liecbe parcidlnych zdachvatov alebo pridavna terapia pri liecbe parcidalnych zdachvatov alebo
pridavna terapia pri liecbe primdrnych generalizovanych tonicko-klonickych zdachvatov)

U dospievajucich a deti s telesnou hmotnostou 50 kg a viac a u dospelych sa liec¢ba lakosamidom
moze zacat aj jednorazovou narazovou davkou 200 mg, po ktorej priblizne o 12 hodin neskor
nasleduje udrziavaci davkovaci rezim 100 mg dvakrat denne (200 mg/den). Nasledné upravy
davkovania sa maju uskutocnit’ v stilade s individualnou odpoved’ou a znaSanlivost'ou, ako je uvedené
vyssie. Narazovou davkou sa moze zacat’ u pacientov v situaciach, kedy lekar urci, Ze je nevyhnutné
rychlo dosiahnut’ rovnovaznu plazmatickl koncentraciu lakosamidu a terapeuticky ucinok. Liek sa ma
podavat’ pod lekarskym dohl'adom s ohl'adom na potencialne zvysSeny vyskyt zavaznej srdcove;
arytmie a neziaducich reakcii na centralny nervovy systém (pozri ¢ast’ 4.8). Podavanie narazovej
davky sa nesktimalo pri akatnych stavoch, ako je status epilepticus.

Prerusenie liecby

V pripade, Ze sa ma lie¢ba lakosamidom ukon¢it’, odporuca sa davku znizovat’ postupne v tyzdennych
poklesoch o 4 mg/kg/den (u pacientov s telesnou hmotnostou menej ako 50 kg) alebo 200 mg/den (u
pacientov s telesnou hmotnost'ou 50 kg a viac) u pacientov, ktori dosiahli davku lakosamidu

> 6 mg/kg/den alebo > 300 mg/den, v uvedenom poradi. Ak je to z lekarskeho hl'adiska nutné, moze sa
zvazit pomalSie zniZovanie v tyzdennych poklesoch o 2 mg/kg/den alebo 100 mg/de.

U pacientov so zdvaznou srdcovou arytmiou sa musi vykonat klinické zhodnotenie pomeru prinosu a
rizika a v pripade potreby sa musi prerusit’ liecba lakosamidom.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (vo veku nad 65 rokov)

U star$ich pacientov nie je nutnd ziadna redukcia davky. U starSich pacientov je vSak potrebné brat

do tvahy znizZeny klirens obli¢iek podmieneny vekom, ktory je spojeny so zvySenymi hladinami
plochy pod krivkou (Area under the Curve, AUC) (pozri nasledujici odsek ,,Porucha funkcie obli¢iek™
a Cast’ 5.2). K dispozicii st iba obmedzené klinické tidaje o epilepsii u starSich pacientov, hlavne pri
davkach vyssich ako 400 mg/den (pozri Casti 4.4, 4.8 a 5.1).

Porucha funkcie obliciek

U dospelych a pediatrickych pacientov s miernou a stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek nie je



potrebna Gprava davkovania [klirens kreatininu (CLcr > 30 ml/min) ]. U pediatrickych pacientov

s telesnou hmotnost'ou 50 kg alebo viac a u dospelych pacientov s miernou alebo stredne zavaznou
poruchou funkcie obli¢iek sa moze zvazit’ narazova davka 200 mg, pri d’alse;j titracii davky (> 200 mg
denne) sa ma vsak postupovat’ opatrne. U pediatrickych pacientov s telesnou hmotnost'ou 50 kg alebo
viac a u dospelych pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (CLcr < 30 ml/min) alebo u
pacientov v poslednom $tadiu ochorenia obli¢iek sa odporuca maximalna davka 250 mg denne a pri
titracii davky sa ma postupovat’ opatrne. Ak je indikovana narazova davka, ma sa podat’ ivodna
davka 100 mg, po ktorej nasleduje davkovanie 50 mg dvakrat denne v prvom tyzdni. U pediatrickych
pacientov s telesnou hmotnost'ou niz§ou ako 50 kg so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (CLcr
<30 ml/min) a u pacientov v poslednom §tadiu ochorenia obli¢iek sa odporuca znizenie maximalnej
davky o 25 %. U vsetkych pacientov vyZzadujucich hemodialyzu sa ihned’ po skonc¢eni hemodialyzy
odporuca pridat’ doplnkovu davku az do 50 % rozdelenej dennej davky. U pacientov v poslednom
Stadiu ochorenia obli¢iek sa ma pri lieCbe postupovat’ opatrne vzh'adom k minimalnej klinickej
sktsenosti a kumulacii metabolitu (bez znamej farmakologickej aktivity).

Porucha funkcie pecene

U pediatrickych pacientov s telesnou hmotnost'ou 50 kg alebo viac a u dospelych pacientov s miernou
a stredne zavaznou poruchou funkcie pecene sa odporica maximalna davka 300 mg/den.

U tychto pacientov sa ma davka titrovat’ opatrne s ohl'adom na sticasne sa vyskytujiicu poruchu
funkcie obliciek. U dospievajucich a dospelych s telesnou hmotnost'ou 50 kg alebo viac sa moze
zvazit podanie narazovej davky 200 mg, pri d’alsej titracii davky (> 200 mg denne) sa vS§ak ma
postupovat’ opatrne. Na zaklade udajov u dospelych pacientov sa ma maximalna davka

u pediatrickych pacientov s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 50 kg s miernou az stredne zavaznou
poruchou funkcie pecene znizit’ 0 25 %. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene sa
farmakokinetika lakosamidu nehodnotila (pozri Cast’ 5.2). Lakosamid sa ma podavat’ dospelym

a pediatrickym pacientom so zavaznou poruchou funkcie pecene len za predpokladu, Ze ocakavané
prinosy liecby budu prevazovat nad moznymi rizikami. Pri déslednom sledovani aktivity ochorenia a
potencialnych neziaducich u¢inkov u pacienta mdze byt potrebna uprava davky.

Pediatrickd populacia

Lakosamid sa neodporti¢a pouzivat’ u deti mladsich ako 4 roky na lie¢bu primarnych generalizovanych
tonicko-klonickych zachvatov a mladsich ako 2 roky na lie¢bu parcialnych zachvatov, pretoze su k
dispozicii len obmedzené idaje o bezpeénosti a G¢innosti v tychto vekovych skupinach.

Narazova davka
Podavanie narazovej davky sa u deti neskiimalo. U dospievajucich a deti s telesnou hmotnost'ou

nizSou ako 50 kg sa neodportc¢a uzivanie narazovej davky.

Sposob podavania

Infazny roztok sa podava infuziou pocas 15 az 60 minut dvakrat denne. Pri podavani > 200 mg/ jednu
infuziu (t. j. > 400 mg/dei) sa uprednostiiuje aspon 30-minutova infuzia.

Infizny roztok lakosamidu sa méze podavat’ intravendzne bez d’alieho riedenia alebo sa moze

riedit’ injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), injekénym roztokom glukdzy

50 mg/ml (5 %) alebo s Ringerovym injekénym roztokom laktatu.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Znama atrioventrikularna (AV) blokada II. alebo III. stupna.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Samovrazedné mySlienky a spravanie

U pacientov lieCenych antiepileptikami pre rézne indikacie boli hlasené pripady samovrazednych
myslienok a spravania. Meta-analyza randomizovanych, placebom kontrolovanych klinickych stadii

s antiepileptikami preukdzala mierne zvysené riziko samovrazednych myslienok a spravania.
Mechanizmus vzniku tohto rizika nie je znamy a dostupné tdaje nevylucuja moznost’ zvySeného rizika
ani pre lakosamid.

Z tohto doévodu sa maju u pacientov sledovat’ priznaky samovrazednych myslienok a spravania,
pripadne sa ma zvolit’ vhodna liecba. Pacientom (a ich opatrovatel'om) sa ma odporucit’, aby

v pripade, Ze sa u nich objavia priznaky samovrazednych myslienok alebo spravania, okamzite
vyhladali lekarsku pomoc (pozri Cast’ 4.8).

Rytmus a vodivost’ srdca

V klinickych skti$aniach s lakosamidom bolo pozorované od davky zavislé predizenie PR intervalu.
Lakosamid sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s uz existujiicimi proarytmickymi stavmi, ako st
napriklad pacienti so zndmymi problémami s vodivostou srdca alebo so zavaznym ochorenim srdca
(napr. ischémia/infarkt myokardu, zlyhanie srdca, Strukturdlne ochorenie srdca alebo srdcova sodikova
kanalopatia) alebo pacienti lieCeni liekmi ovplyviiujicimi vodivost’ srdca vratane antiarytmik a
antiepileptik blokujtcich sodikové kanaly (pozri Cast’ 4.5), ako aj u starSich pacientov.

U tychto pacientov sa ma zvazit’ EKG vySetrenie pred zvySenim davky lakosamidu nad 400 mg/den

a potom, ked’ sa lakosamid vytitruje do rovnovazneho stavu.

V placebom kontrolovanych klinickych stadiach s lakosamidom u pacientov s epilepsiou sa
nezaznamenala atridlna fibrilacia ani flutter; obidve sa vSak zaznamenali v nezaslepenych studiach
s epilepsiou a v skusenostiach po uvedeni lieku na trh.

V skusenostiach po uvedeni lieku na trh sa zaznamenala AV blokada (vratane druhého alebo vysSieho
stupnia AV blokady). U pacientov s proarytmickymi stavmi bola hlasend ventrikuldrna tachyarytmia.
V zriedkavych pripadoch tieto udalosti viedli k asystole, zastave srdca a imrtiu u pacientov s uz
existujucimi proarytmickymi stavmi.

Pacienti maji byt’ pouceni o priznakoch srdcovej arytmie (napr. pomaly, rychly alebo nepravidelny
pulz, palpitacie, dychavi¢nost, pocit tocenia hlavy, mdloba). Pacientom sa ma odporucit, aby

v pripade vyskytu tychto priznakov ihned’ vyhladali lekdrsku pomoc.

Zavrat

Liecba lakosamidom méze sposobovat’ zavrat, ktory moze mat’ za nasledok vacsi vyskyt nahodnych
poraneni alebo padov. Pacienti sa maju preto upozornit’, aby boli opatrni, pokym nie su oboznameni

s moznymi uc¢inkami tohto lieku (pozri Cast’ 4.8).

Mozné nové prepuknutie alebo zhorSenie myoklonickych zachvatov

U dospelych aj pediatrickych pacientov s primarnymi generalizovanymi tonicko-klonickymi
zachvatmi (Primary Generalized Tonic-Clonic Seizures, PGTKZ) bolo hlasené nové prepuknutie alebo
zhorSenie myoklonickych zachvatov, najméa pocas titracie. U pacientov s viacerymi druhmi zachvatov
sa ma pozorovany prinos z regulacie jedného druhu zachvatu hodnotit’ vzhl'adom na pozorované
zhorsenie in¢ho druhu zachvatu.

Mozné elektroklinické zhorSenie $pecifickych epileptickych syndromov u deti

Bezpecnost’ a t¢innost’ pouzivania lakosamidu u pediatrickych pacientov s priznakmi epilepsie,
u ktorych mdzu koexistovat’ generalizované a fokalne zachvaty, sa nestanovila.
Pomocné latky so znamym ucinkom:




Tento liek obsahuje 59,8 mg sodika/injek¢ntl liekovku, ¢o zodpoveda 3 % maximalneho denného
prijmu 2 g sodika pre dospelého ¢loveka odporu¢aného WHO.

4.5 Liekové a iné interakcie

Lakosamid sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov liecenych liekmi so zndmym vplyvom na
prediZenie PR intervalu (vratane antiepileptik blokujucich sodikové kanaly) a u pacientov lie¢enych
antiarytmikami. Analyzou podskupin pacientov z klinickych studii sa vSak nezistil zvySeny rozsah
prediZenia PR intervalu u pacientov siéasne uZivajicich karbamazepin alebo lamotrigin.

’

Udaje in vitro

Udaje vo vieobecnosti nazna¢uju, Ze lakosamid ma nizky potencial pre interakcie. Stadie in vitro
ukazuji, Ze lakosamid v plazmatickych koncentraciach pozorovanych pri klinickych s$tudiach
neindukoval enzymy CYP1A2, CYP2B6, a CYP2C9 a neinhiboval enzymy CYP1A1, CYP1A2,
CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 a CYP2EI. Stadia in vitro ukazala, Ze lakosamid
nie je v tenkom ¢reve prenasany prostrednictvom P- glykoproteinu. In vitro idaje ukazujt, ze
CYP2C9, CYP2C19 a CYP3A4 su schopné katalyzovat’ tvorbu O-desmetylmetabolitu.

Udaje in vivo

Lakosamid v klinicky vyznamnej miere neinhibuje ani neindukuje CYP2C19 a CYP3A4. Lakosamid
neovplyviioval AUC midazolamu (metabolizovaného CYP3A4, lakosamid podavany v davke 200 mg
dvakrat denne), av§ak Cnax midazolamu sa mierne zvysilo (30 %). Lakosamid neovplyviioval
farmakokinetiku omeprazolu (metabolizovaného CYP2C19 a CYP3A4, lakosamid podavany

v davke 300 mg dvakrat denne).

Inhibitor CYP2C19 omeprazol (40 mg raz denne) nesposobil klinicky vyznamni zmenu v expozicii
lakosamidu. Preto sa nepredpoklada, Ze by stredne silné inhibitory CYP2C19 v klinicky vyznamnej
miere ovplyviovali systémovu expoziciu lakosamidu.

Opatrnost’ sa odporuca pri sibeznej lie¢be so silnymi inhibitormi CYP2C9 (napr. flukonazolom)

a CYP3A4 (napr. itrakonazolom, ketokonazolom, ritonavirom, klaritromycinom), ktord moze viest’
k zvySenej systémovej expozicii lakosamidu. Takéto interakcie sa nestanovili in vivo, su vSak mozné
na zéaklade in vitro udajov.

Silné induktory enzymov ako je rifampicin alebo 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) mozu
stredne znizovat’ systémovu expoziciu lakosamidu. Vzhl'adom k tomu je pri zacati alebo ukonceni
liecby s tymito induktormi enzymov potrebna opatrnost’.

Antiepileptika

V klinickych studiach liekovych interakcii lakosamid nemal vyznamny vplyv na plazmatické
koncentracie karbamazepinu a kyseliny valproovej. Plazmatické koncentracie lakosamidu neboli
ovplyvnené karbamazepinom ani kyselinou valproovou. Na zaklade popula¢nych farmakokinetickych
analyz v r6znych vekovych skupinach sa odhaduje, Ze subezna liecba s inymi antiepileptikami
znamymi ako induktory enzymov (karbamazepin, fenytoin, fenobarbital v rozlicnych davkach) znizila
celkovu systémovu expoziciu lakosamidu o 25 % u dospelych a o0 17 % u pediatrickych pacientov.

Peroralne kontraceptiva

V stadii liekovych interakcii nebola preukazana Ziadna klinicky relevantna interakcia medzi
lakosamidom a peroralnymi kontraceptivami etinylestradiolom a levonorgestrelom. Koncentracie
progesteronu taktiez neboli ovplyvnené pri sucasnom uzivani tychto liekov.
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Stadie zamerané na lickové interakcie ukézali, e lakosamid nemal Ziadny vplyv na farmakokinetiku
digoxinu. Takisto neboli zaznamenan¢ ziadne klinicky vyznamné interakcie medzi lakosamidom

a metforminom.

Stcasné podavanie warfarinu s lakosamidom nema za nasledok klinicky vyznamnii zmenu vo
farmakokinetike ani farmakodynamike warfarinu.

Hoci nie st k dispozicii Ziadne farmakokinetické udaje o interakcii lakosamidu s alkoholom,
farmakodynamicky ucinok nemozno vylucit'.

Schopnost’ lakosamidu viazat’ sa na plazmatické proteiny je nizSia ako 15 %. Z tohto dévodu sa
povazuje vyskyt klinicky zdvaznych interakcii s inymi liekmi, pokial’ ide o schopnost’ viazat’ sa na
plazmatické proteiny, za nepravdepodobny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Lekari maju prediskutovat’ planované rodicovstvo a antikoncepciu so zenami vo fertilnom veku, ktoré
uzivaju lakosamid (pozri Cast’ Gravidita).
Ak sa zena rozhodne otehotniet’, uzivanie lakosamidu sa ma dokladne prehodnotit’.

Gravidita

Vseobecné rizika vo vztahu k epilepsii a antiepileptikam

U vsetkych antiepileptik sa preukazalo, Ze u deti lieCenych matiek s epilepsiou bola prevalencia
vrodenych portch 2 az 3-krat vysSia ako hodnota priblizne 3 % v beznej populécii. V skupine
lieCenych pacientok bol zaznamenany narast vrodenych portch pri polyterapii, avSak miera do akej
bol dany stav vyvolany ochorenim a/alebo lie¢bou nebola objasnena.

Efektivna antiepilepticka liecba navyse nesmie byt prerusena vzhl'adom k tomu, Ze zhorSenie
ochorenia predstavuje ohrozenie pre matku aj pre plod.

Rizika spojené s lakosamidom

Nie st k dispozicii dostatoéné udaje o pouZiti lakosamidu u gravidnych Zien. Studie na zvieratach
nepreukdzali ziadne teratogénne ucinky u potkanov ani u kralikov, avSak embryotoxicita bola zistena
u potkanov a kralikov v maternalnych toxickych davkach (pozri €ast’ 5.3). Nie je zname potencidlne
riziko u l'udi.

Lakosamid sa ma pocas gravidity uzivat iba v skuto¢ne nevyhnutnych pripadoch (ak prospech

pre matku jednoznacne prevysuje rizikd pre plod). Ak sa zena rozhodne otehotniet’, ma sa uzivanie
tohto lieku opatovne dokladne prehodnotit’.

Dojcenie
Lakosamid prestupuje do 'udského materského mlieka. Riziko u novorodencov/doj¢iat sa neda
vylucit'. Odportca sa dojcenie pocas uzivania lakosamidu prerusit’.

Fertilita

U potkanov pri davkach vyvolavajucich plazmatické expozicie (AUC) az do priblizne dvojnasobku
plazmatickej AUC u l'udi pri maximalnej odporucanej davke (maximum recommended human dose —
MRHD) sa nepozorovali Ziadne neZiaduce reakcie na muzsku ani Zensku fertilitu alebo reprodukciu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Lakosamid ma maly aZ mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pri liecbe
lakosamidom sa vyskytli zavraty alebo rozostrené videnie.

Vzhl'adom k tomu maju byt’ pacienti upozorneni na to, aby neviedli vozidla ani neobsluhovali iné
potencialne nebezpecné stroje, az pokym sa sami neoboznamia s vplyvom, aky moze mat’ lakosamid

10



na ich schopnost’ vykonavat’ tieto ¢innosti.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Na zéklade analyzy zdruzenych placebom kontrolovanych klinickych studii s pridavnou liecbou

u 1 308 pacientov s parcialnymi zachvatmi, celkovo sau 61,9 % pacientov randomizovanych na
lakosamid a u 35,2 % pacientov randomizovanych na placebo prejavila aspon jedna neziaduca reakcia.
NajcastejSie zaznamenané neziaduce reakcie (= 10 %) v stvislosti s liecbou lakosamidom boli zavraty,
bolesti hlavy, nevolnost’ a diplopia. Intenzita tychto neziaducich reakcii bola prevazne I'ahka az
stredna. Niektoré zaviseli od davky a mohli by byt’ zmiernené zniZenim déavky. Incidencia a zavaznost’
neziaducich reakcii na centralny nervovy systém (CNS) a gastrointestinalnych (GI) neziaducich
reakcii obvykle po Case poklesla.

Vo vsetkych tychto kontrolovanych skisaniach bola miera prerusenia liecby v dosledku neziaducich
reakcii 12,2 % u pacientov randomizovanych na lakosamid a 1,6 % u pacientov randomizovanych na
placebo. Najcastejsie sa vyskytujlicou neziaducou reakciou, ktora mala za nasledok prerusenie liecby
lakosamidom, bol zavrat.

Vyskyt CNS neziaducich reakcii, ako je zavrat, méze byt vyssi po narazovej davke.

Na zéaklade analyzy udajov non-inferiornej klinickej Studie monoterapie porovnavajucej lakosamid
s karbamazepinom s kontrolovanym uvol'fiovanim (CR, controlled release) boli najcastejsie hlasené
neziaduce ucinky lakosamidu (= 10 %) bolesti hlavy a zavrat. Miera prerusenia liecby z dovodu
neziaducich tcinkov bola u pacientov lieCenych lakosamidom 10,6 %, u pacientov lieCenych
karbamazepinom s CR 15,6 %.

Profil bezpecnosti lakosamidu hlaseny v ramci $tidie uskutocnenej u pacientov vo veku od 4 rokov

s idiopatickou generalizovanou epilepsiou s PGTKZ zodpovedal profilu bezpe¢nosti hlasenému
sthrnne v ramci placebom kontrolovanych klinickych $tadii pri parcialnych zichvatoch. Dalsimi
neziaducimi reakciami hlasenymi u pacientov s PGTKZ boli myoklonicka epilepsia (2,5 % v skupine
uzivajucej lakosamid a 0 % v skupine uzivajucej placebo) a ataxia (3,3 % v skupine uzivajlcej
lakosamid a 0 % v skupine uzivajlcej placebo). NajcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami boli
zavrat a somnolencia. Naj¢astej$imi neziaducimi reakciami, pre ktoré sa musela prerusit’ liecba
lakosamidom, boli zavrat a suicidalna ideacia. Miera prerusenia liecby pre neziaduce reakcie bola

9,1 % v skupine uzivajucej lakosamid a 4,1 % v skupine uzivajucej placebo.

Zoznam neziaducich reakcii zoradenych do tabulky

NiZzsie uvedena tabul’ka zobrazuje frekvencie neziaducich reakcii, ktoré boli zaznamenané

v klinickych stadiach a po uvedeni lieku na trh. Frekvencie su definované nasledovne: vel'mi Casté
(= 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100) a nezname (z dostupnych
udajov). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajtcej
zavaznosti.

Tabul’ka 8: Frekvencie neZiaducich reakcii, ktoré boli zaznamenané v klinickych Stidiach
a po uvedeni lieku na trh
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Trieda VePmi Casté | Casté Menej casté Nezname
organovych
systémov
Poruchy krvi agranulocytoza')
a lymfatického
systému
Poruchy lickova liekova reakcia s
imunitného hypersenzitivita | eozinofiliou a
systému systémovymi
priznakmi
(DRESS, drug
reaction with
eosinophilia and
systemic
symptoms)-?
Psychické poruchy depresia agresivita
stav zmitenosti agitacia)
insomnia" euforicka nalada"
psychoticka
porucha®
pokus
o samovrazdu)
samovrazedné
myslienky
halucinacia"
Poruchy nervového | zavraty myoklonické synkopa® kice
systému bolesti zachvaty® poruchy koordinécig
hlavy ataxia dyskinéza
poruchy
rovnovahy
poruchy pamati
poruchy
kognitivnych
funkeii
somnolencia
tremor
nystagmus
hypestézia
dyzartria
porucha pozornosti
parestézia
Poruchy oka diplopia rozostrené videnie
Poruchy ucha vertigo
a labyrintu tinitus
Poruchy srdca a atrioventrikularna | ventrikularna
srdcovej ¢innosti blokada!-? tachyarytmia"
bradykardia-?
atrialna
fibrilacia"?
atridlny flutter"->
Poruchy nevolnost’ vracanie
gastrointestinalneh zapcha
o traktu flatulencia
dyspepsia

sucho v ustach
hnacka
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Poruchy pecene a abnormalne testy

Z1&ovych ciest pecenovej funkcie®
zvysenie hodnot
pecenovych
enzymov
(> 2x ULN)")
Poruchy koze pruritus angioedémV Stevensov-
a podkozného vyrazka urtikaria® Johnsonov
tkaniva syndréom "
toxicka
epidermalna
nekrolyza")
Poruchy kostrovej svalové spazmy

a svalovej sustavy
a spojivového

tkaniva

Celkové poruchy poruchy chodze erytém®

a reakcie v mieste asténia

podania Unava
podrazdenie
pocit opitosti
bolesti alebo
neprijemny pocit
v mieste podania
injekcie @
podrazdenie®

Urazy, otravy pady

a komplikacie laceracia koze

lieCebného postupu pomliazdenina

() Neziaduce reakcie hlasené po uvedeni lieku na trh.

@ Pozri Popis vybranych neziaducich reakeii.

) Hlasené v $tadiach primarnych generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov (PGTKZ).
@ Lokalne neziaduce reakcie stvisiace s intraven6znym podanim.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Uzivanie lakosamidu je spojené s predizenim PR intervalu zavislého od davky. Mozu sa objavit’ aj
neziaduce reakcie suvisiace s predizenim PR intervalu (napr. atrioventrikularny blok, synkopa,
bradykardia). U epileptickych pacientov v adjuvantnych klinickych §tudiach je incidencia hlaseného
AV bloku prvého stupiia menej Casta, 0,7 %, 0 %, 0,5 % a 0 % u lakosamidu 200 mg, 400 mg, 600 mg
alebo placeba, v tomto poradi. V tychto stadiach nebol zaznamenany druhy alebo vyssi stupent AV
bloku. Po uvedeni lieku na trh sa v§ak zaznamenali pripady druhého a treticho stupnia AV bloku
suvisiace s liecbou lakosamidom. V klinickej $tudii monoterapie porovnavajicej lakosamid

s karbamazepinom s CR, bol rozsah prediZenia PR intervalu medzi lakosamidom a karbamazepinom
porovnatelny.

Incidencia synkopy hlasena zo suhrnnych klinickych $tidii pridavnej liecby je menej Casta a nelisi sa
u epileptickych pacientov (n=944) lieCenych lakosamidom (0,1 %) a epileptickych pacientov (n=364)
liecenych placebom (0,3 %). V klinickej Studii monoterapie porovnavajucej lakosamid

s karbamazepinom s CR bola hlasena synkopa u 7/444 (1,6 %) pacientov lieCenych lakosamidom

au 1/442 (0,2 %) pacientov lieCenych karbamazepinom s CR.

V kratkodobych klinickych Studiach sa nezaznamenala atridlna fibrilacia ani flutter; obidve sa vSak
zaznamenali v otvorenych stadiach s epilepsiou a v skisenostiach po uvedeni lieku na trh.

Abnormality laboratornych vysetreni

V placebom kontrolovanych klinickych studiach s lakosamidom u dospelych pacientov s parcialnymi
zachvatmi, ktori uzivali subezne 1 az 3 antiepileptika, sa pozorovali abnormality testov funkcie
pecene. U 0,7 % (7/935) pacientov lieCenych lakosamidom 10 mg/ml infizny roztok a u 0 % (0/356)
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pacientov s placebom sa vyskytovalo zvysenie alanintransaminazy [Alanine Transaminase, (ALT)]
na > 3x horny limit normalu (Upper Limit Normal, ULN).

Multiorganové hypersenzitivhe reakcie

U pacientov lieCenych niektorymi antiepileptickymi lieckmi sa zaznamenali multiorganové
hypersenzitivne reakcie (tieZ zname ako lickova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, Drug
Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms - DRESS). Tieto reakcie sa prejavuju rozne,
zvycajne sa vsak prejavuji hortickou a vyrazkou a mozu byt’ spojené s postihnutim rozli¢nych
organovych systémov. Pri podozreni na multiorgdnovi hypersenzitivnu reakciu sa ma lakosamid
vysadit’.

Pediatrickd populacia

Bezpecnostny profil lakosamidu v placebom kontrolovanych klinickych stadiach (255 pacientov

vo veku od 1 mesiaca do menej ako 4 rokov a 343 pacientov vo veku od 4 rokov do menej ako

17 rokov) a v otvorenych klinickych $tadiach (847 pacientov vo veku od 1 mesiaca do 18 rokov)

v pridavnej liecbe u pediatrickych pacientov s parcidlnymi zachvatmi sa zhodoval s bezpecnostnym
profilom pozorovanym u dospelych. Ked’ze tidaje dostupné u pediatrickych pacientov mladsich ako
2 roky st obmedzené, lakosamid nie je indikovany tejto vekovej kategorii.

Dalsie neziaduce reakcie pozorované u pediatrickej populacie boli pyrexia, nazofaryngitida,
faryngitida, zniZzena chut’ do jedla, abnormalne spravanie a letargia. Somnolencia bola hlasena
CastejSie v pediatrickej populacii (> 1/10) v porovnani s dospelou populéaciou (> 1/100 az < 1/10).

Starsi pacienti

V §tidii monoterapie porovnavajucej lakosamid s karbamazepinom s CR sa typy neziaducich reakcii
vo vzt'ahu k lakosamidu u starSich pacientov (= 65 rokov) javili ako podobné s tymi, ktoré boli
pozorované u pacientov mladsich ako 65 rokov. U star§ich pacientov v§ak bol v porovnani s mlad$imi
dospelymi pacientmi pozorovany vyssi vyskyt (rozdiel > 5 %) padov, hnacky a tremoru. NajcastejSou
kardidlnou neziaducou reakciou, ktora bola pozorovana u starSich pacientov v porovnani s mladsou
dospelou populaciou, bola AV blokada prvého stupna. To bolo pre lakosamid hlasené u 4,8 % (3/62)
star§ich pacientov v porovnani s 1,6 % (6/382) u mladsich dospelych pacientov. Miera prerusenia
liecby v dosledku neziaducich udalosti bola pozorovana pre lakosamid u 21,0 % (13/62) starSich
pacientov oproti 9,2 % (35/382) u mladsich dospelych pacientov. Tieto rozdiely medzi starSimi

a mladSimi dospelymi pacientmi boli podobné ako tie, ktoré boli pozorované v aktivnej porovnavace;j
skupine.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozinuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Priznaky pozorované po nahodnom alebo imyselnom predavkovani lakosamidom primarne suvisia
s CNS a gastrointestinalnym systémom.

. Typy neziaducich reakcii, ktoré sa vyskytli u pacientov vystavenych davkam nad 400 mg
az 800 mg neboli klinicky odlisné od tych, ktoré sa vyskytli u pacientov uzivajiacich odportcané
davky lakosamidu.

. Reakcie hlasené po podani viac ako 800 mg st zavrat, nauzea, vracanie, zachvaty

(generalizované tonicko-klonické zachvaty, status epilepticus). Boli tiez pozorované poruchy
vodivosti srdca, Sok a koma. Po akiitnom jednorazovom predavkovani davkou niekolko gramov
lakosamidu boli u pacientov hlasené tmrtia.
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Liecba

Na predavkovanie lakosamidom neexistuje Specifické antidotum. Liecba predavkovania lakosamidom
ma zahfat’ vSeobecné podporné opatrenia a moze zahinat hemodialyzu, ak je to potrebné (pozri

Cast’ 5.2).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiepileptika, iné antiepileptika, ATC kod: NO3AX18

Mechanizmus u¢inku

Liecivo, lakosamid (R-2-acetamido-N-benzyl-3-metoxypropionamid) je funkcionalizovanou
aminokyselinou.

Presny mechanizmus, pomocou ktorého lakosamid posobi antiepilepticky u I'udi, nebol uplne
objasneny. Elektrofyziologické skuSania in vitro preukazali, ze lakosamid selektivne zosilfiuje pomali
inaktivaciu napédtovo riadenych sodikovych kanalov, ¢o vedie ku stabilizacii hyperexcitabilnych
membran neurénov.

Farmakodynamické uéinky

Lakosamid pdsobi protektivne proti Sirokému rozsahu parcialnych a primarne generalizovanych
zachvatov modelovanych na zvieratach a odd’al’'uje ich nastup.

Lakosamid v kombinacii s levetiracetamom, karbamazepinom, fenytoinom, valproatom, lamotriginom,
topiramatom alebo gabapentinom preukazal pri predklinickych experimentoch synergické alebo
aditivne antikonvulzivne G¢inky.

Klinicka u¢innost’ a bezpe€nost’ (parcidlne zachvaty)

Dospela populécia

Monoterapia

Ucinnost’ lakosamidu v monoterapii bola stanovena na zaklade dvojito zaslepeného non-inferiérneho
porovnania s karbamazepinom s CR pri paralelnom usporiadani skupin u 886 pacientov vo

veku 16 rokov alebo star$ich, u ktorych bola prave alebo nedavno diagnostikovana epilepsia. Pacienti
museli vykazovat’ nevyprovokované parcialne zachvaty so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej.
Pacienti boli randomizovani v pomere 1: 1 na liecbu karbamazepinom s CR a lakosamidom vo forme
tabliet. Davkovanie bolo zalozené na odpovedi na davku a pohybovalo sa v rozmedzi

0d 400 do 1 200 mg/den pre karbamazepin s CR a od 200 do 600 mg/den pre lakosamid. Lie¢ba trvala
az 121 tyzdnov v zavislosti od odpovede.

Odhadovana frekvencia stavu bez zachvatov bola po 6 mesiacoch 89,8 % u pacientov liecenych
lakosamidom a 91,1 % u pacientov lieCenych karbamazepinom s CR, za pouzitia analyzy prezitia
podl'a Kaplana-Meiera. Adjustovany absolutny rozdiel medzi obidvomi spdsobmi liecby bol -1,3 %
(95 % CI: -5,5; 2,8). Odhady frekvencie stavu bez zdchvatov po 12 mesiacoch podl'a Kaplana-Meiera
boli 77,8 % pre pacientov lie¢enych lakosamidom a 82,7 % pre pacientov lie¢enych karbamazepinom
s CR.

Frekvencie stavu bez zachvatov po 6 mesiacoch u starSich pacientov vo veku 65 rokov a starsich

(62 pacientov s lakosamidom, 57 pacientov s karbamazepinom s CR) boli podobné u obidvoch
lieCebnych skupin. Frekvencie boli tiez podobné frekvenciam pozorovanym u celkovej populacie.

U starSej populacie bola udrziavacia davka lakosamidu 200 mg/deni u 55 pacientov

(88,7 %), 400 mg/den u 6 pacientov (9,7 %) a u 1 pacienta bola davka zvySena na viac

ako 400 mg/den (1,6 %).
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Prechod na monoterapiu

Ucinnost’ a bezpecnost’ lakosamidu pri prechode na monoterapiu bola hodnotena v davnejsej
kontrolovanej, multicentrickej, dvojito zaslepenej randomizovanej §tadii. 425 pacientov vo

veku 16 az 70 rokov s nekontrolovanymi parcialnymi zachvatmi, ktori uzivali stabilni

davku 1 alebo 2 registrovanych antiepileptik, bolo v tejto $tidii randomizovanych na prechod

na monoterapiu lakosamidom (bud’ v davke 400 mg/deii alebo v davke 300 mg/den v pomere 3:1.
U liecenych pacientov, ktori dokoncili titraciu, a u ktorych sa zacalo vysadzovanie antiepileptik
(284 a 99 v danom poradi), bola monoterapia dosiahnuta u 71,5 % a u 70,7 % pacientov v danom
poradi po 57 - 105 dnoch (priemer 71 dni), pocas cielenej doby sledovania 70 dni.

Pridavna liecha

Utinnost’ lakosamidu ako pridavnej lie¢by v odpora¢anych davkach (200 mg/deti, 400 mg/deti) bola
podlozena 3 multicentrickymi, randomizovanymi, placebom kontrolovanymi klinickymi Stidiami

s 12-tyzdiovym udrziavacim obdobim. Lakosamid v davke 600 mg/den sa ukazal byt u¢inny

v kontrolovanych studiach pridavnej liecby, aj ked’ t€innost’ bola porovnatel'nd s davkou 400 mg/den
a pacienti horsie tolerovali tito davku vzhl'adom k CNS a gastrointestindlnym neziaducim reakciam.
Vzhl'adom k tomu sa davka 600 mg/den neodpori¢a. Maximalna odporucana davka je 400 mg/den.
Tieto Stadie, zahrnujice 1 308 pacientov s priemerne 23-ro¢nou anamnézou parcialnych zachvatov,
boli navrhnuté s ciel'om hodnotit’ uc¢innost’ a bezpecnost’ lakosamidu pri jeho sucasnom podavani

s 1 — 3 antiepileptickymi liekmi u pacientov s nekontrolovanymi parcialnymi zachvatmi, so
sekundarnou generalizéciou alebo bez nej. Celkovy pocet pacientov s 50 % zniZzenim frekvencie
zachvatov bol 23 %, 34 % a 40 % pre placebo, lakosamid 200 mg/den a lakosamid 400 mg/de.

Farmakokinetika a bezpec¢nost’ jednorazovej narazovej davky intravenozneho lakosamidu boli
stanovené v multicentrickej, otvorenej studii navrhnutej na postidenie bezpecnosti a znasanlivosti
rychleho nasadenia lakosamidu jednorazovou intraven6znou ndrazovou davkou (vratane 200 mg), po
ktorej nasleduje peroralne davkovanie dvakrat denne (ekvivalentné intravenoznej davke) ako pridavnej
liecby u dospelych osob vo veku 16 az 60 rokov s parcidlnymi zachvatmi.

Pediatrickd populacia

U deti vo veku od 2 rokov je patofyziologicky a klinicky prejav parcialnych zachvatov podobny

ako u dospelych. Uginnost’ pouzivania lakosamidu u deti vo veku 2 rokov a star§ich sa vyvodzovala
z udajov u dospievajucich a dospelych s parcialnymi zachvatmi, u ktorych sa o¢akavala podobna
odpoved’ za predpokladu, ze sa upravila pediatricka davka (pozri Cast’ 4.2) a preukazala sa bezpec¢nost’
(pozri Cast 4.8).

Uginnost’ podloZent vyssie uvedenym principom extrapolacie potvrdila dvojito zaslepena,
randomizovana, placebom kontrolovana klinicka stadia. Tato $tudia pozostavala z 8-tyzdiiového
vychodiskového obdobia, po ktorom nasledovalo 6-tyzdiiové obdobie titracie. Pacienti, ktori spinali
podmienky, uzivajuci stabilnti davku 1 az < 3 antiepileptik, u ktorych sa napriek tomu vyskytli
najmenej 2 parcialne zachvaty pocas 4 tyzdnov pred skriningom s fazou bez vyskytu zachvatu
trvajicou najviac 21 dni v 8-tyzdilovom obdobi pred vstupom do vychodiskového obdobia, boli
randomizovani pre uzivanie placeba (n = 172) alebo lakosamidu (n = 171).

Podavanie davok sa za¢alo davkou 2 mg/kg/den u jedincov s telesnou hmotnost'ou menej ako 50 kg
alebo davkou 100 mg/deii u jedincov s telesnou hmotnost'ou 50 kg alebo viac v 2 rozdelenych
davkach. Pocas obdobia titracie sa davky lakosamidu upravili zvySovanim po 1 alebo 2 mg/kg/den u
jedincov s telesnou hmotnost'ou menej ako 50 kg alebo 50 alebo 100 mg/den u jedincov s telesnou
hmotnost'ou 50 kg alebo viac v tyZdennych intervaloch s ciel'om dosiahnut’ ciel'ové rozmedzie davok v
udrziavacom obdobi.

Jedinci museli dosiahnut’ minimalnu ciel'ovi davku vo svojej kategorii telesnej hmotnosti pocas
zavereénych 3 dni obdobia titracie, aby spiiiali podmienky pre vstup do 10-tyzdiiového udrziavacieho
obdobia. Jedinci mali uzivat’ stabilnti davku lakosamidu pocas celého udrziavacieho obdobia, alebo
boli vyluceni a vstupili do obdobia so zaslepenym postupnym znizovanim davky.

Statisticky vyznamné (p = 0,0003) a klinicky relevantné zniZenie frekvencie parcialnych zachvatov
za 28 dni od vychodiskového stavu po udrziavacie obdobie bolo pozorované u skupiny uzivajice;j
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lakosamid a placebo. Percentualne znizenie oproti placebu na zaklade analyzy kovariancie

bolo 31,72 % (95 % interval spolahlivosti: 16,342; 44,277).

Celkovo bol podiel jedincov najmenej s 50 % zniZzenim frekvencie parcidlnych zachvatov za 28 dni od
vychodiskového stavu po udrziavacie obdobie 52,9 % v skupine uzivajucej lakosamid v porovnani

s 33,3 % v skupine uZivajicej placebo.

Podra kvality Zivota hodnotenej na zaklade dotaznika na zistenie kvality Zivota u pediatrickych
pacientov (Pediatric Quality of Life Inventory) mali jedinci v skupine uzivajtcej lakosamid aj v
skupine uzivajicej placebo podobntl a stabilnu kvalitu Zivota spojenu so zdravim (health-related
quality of life) pocas celého obdobia liecby.

Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’ (primarne generalizované tonicko-klonické zachvaty)

Utinnost lakosamidu ako pridavne;j lie¢by u pacientov vo veku od 4 rokov s idiopatickou
generalizovanou epilepsiou s primarnymi generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi (PGTKZ)
bola stanovena v 24-tyzdnovej, dvojito zaslepenej, randomizovanej, placebom kontrolovane;j,
multicentrickej klinickej $tadii v paralelnych skupinach. Studia pozostavala z 12-tyzdiiového obdobia
vychodiskovej anamnézy, zo 4-tyzdiového prospektivneho vychodiskového obdobia a z 24-
tyzdinového obdobia lie¢by (ktoré zahimalo 6-tyzdhové obdobie titracie a 18-tyzdnové udrziavacie
obdobie). Pacienti spliiajuci podmienky, ktori uZivali stabilnti davku 1 aZ 3 antiepileptik, u ktorych sa
vyskytli najmenej 3 zdokumentované PGTKZ pocas 16-tyzdnového kombinovaného vychodiskového
obdobia, boli randomizovani v pomere 1 k 1 pre uzivanie lakosamidu alebo placeba (pacienti v celom
subore analyz: lakosamid n = 118, placebo n = 121; z toho 8 pacienti vo veku od >4 do < 12 rokov

a 16 pacienti vo veku od > 12 do < 18 rokov boli lieeni lakosamidom, a 9 a 16 pacienti v uvedenom
poradi boli lieCeni placebom).

U pacientov sa vykonala titracia az po dosiahnutie cielovej davky udrziavacieho obdobia, a to

12 mg/kg/den u pacientov s telesnou hmotnost'ou menej ako 30 kg, 8 mg/kg/den u pacientov

s telesnou hmotnost'ou od 30 do menej ako 50 kg, alebo 400 mg/den u pacientov s telesnou
hmotnost'ou najmenej 50 kg.

Tabulka 9: U¢innost’ lakosamidu ako pridavnej lie¢by v 24-tyZdiiovej, dvojito zaslepenej,
randomizovanej, placebom kontrolovanej, multicentrickej klinickej $tudii v paralelnych
skupinach

Premenna uéinnosti Placebo Lakosamid
Parameter N=121 N=118

Dizka ¢asu po druhy PGTKZ

Median (dni) 77,0 -

95 % IS 49,0; 128,0 -

Lakosamid — Placebo

Pomer rizika 0,540

95 % IS 0,377, 0,774

p-hodnota <0.001

Bez zachvatov

Stratifikovany odhad podl'a Kaplana- 17,2 31,3
Meiera (%)

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

Lakosamid — Placebo 14,1

95 % IS 3,2;25,1

p-hodnota 0,011

Poznamka: V skupine uZivajicej lakosamid nebolo mozné odhadnut’ median dizky ¢asu po druhy
PGTKZ metodou podla Kaplana-Meiera, pretoze u > 50 % pacientov sa nevyskytol druhy PGTKZ do
166. dna.

Zistenia u pediatrickej podskupine zodpovedali vysledkom u celkovej populacie pri primarnych,
sekundarnych a inych ukazovatel'och u¢innosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Absorpcia

Po intraven6znom podani sa Cmax dosiahne na konci infuzie. Plazmatické koncentracie sa zvysuju
proporcionalne s davkou po peroralnom (100 — 800 mg) a intravenéznom (50 — 300 mg) podani.

Distribucia

Distribuény objem je priblizne 0,6 I/kg. Lakosamid sa viaZe na bielkoviny plazmy v mnozstve
mensom ako 15 %.

Biotransformacia

95 % davky sa vylucuje mocom ako lakosamid alebo v podobe metabolitov. Metabolizmus
lakosamidu nebol kompletne popisany.

Hlavnou latkou vylucenou mocom je nezmeneny lakosamid (priblizne 40 % davky) a jeho O-desmetyl
metabolit (menej ako 30 %).

Polarna frakcia povazovana za derivaty serinu zodpoveda asi 20 % mnozstva v mo¢i, ale u niektorych
pacientov bola zistena v plazme iba v malych mnozstvach (0 — 2 %). V moci boli dokazané aj mensie
mnozstva (0,5 — 2 %) d’alSich metabolitov.

In vitro udaje ukazuju, ze CYP2C9, CYP2C19 a CYP3A4 st schopné katalyzovat’ tvorbu O-desmetyl
metabolitu, in vivo sa vSak hlavny prispievajuci izoenzym nepotvrdil. Nebol pozorovany Ziadny
klinicky vyznamny rozdiel v expozicii lakosamidu pri porovnani jeho farmakokinetickych parametrov
u extenzivne metabolizujtcich subjektov (EM, s funkénym CYP2C19) a slabo metabolizujucich
subjektov (PM, s chybajicim funkénym CYP2C19). Okrem toho $tudia interakcii s omeprazolom
(inhibitor CYP2C19) nepreukazala ziadne klinicky vyznamné zmeny v plazmatickych koncentraciach
lakosamidu, naznacujuc tak malu vyznamnost’ tejto metabolickej drahy. Plazmaticka koncentracia O-
desmetyl-lakosamidu predstavuje priblizne 15 % koncentracie lakosamidu v plazme. Tento hlavny
metabolit nema ziadnu znamu farmakologicku aktivitu.

Eliminacia

Lakosamid je zo systémovej cirkulacie primarne eliminovany renalnou exkréciou a biotransformaciou.
Po peroralnom a intravendznom podani izotopom znaceného lakosamidu bolo priblizne 95 %
radioaktivity najdenej v moci a menej ako 0,5 % v stolici. Eliminacny polcas lakosamidu je

priblizne 13 hodin. Farmakokinetické parametre st zavislé na davke a st pocas celej doby konstantné,
s nizkou intra- a interindividudlnou variabilitou. Pri podévani dvakrat denne boli dosiahnuté
rovnovazne hladiny v plazme po uplynuti 3-dni. Plazmatické koncentracie sa zvySuju kumulacnym
faktorom priblizne urovne 2.

Jednorazova narazova davka 200 mg sa v rovnovaznych koncentraciach priblizuje k porovnateInému
peroralnemu podavaniu 100 mg dvakrat denne.

Farmakokinetické tidaje u Specidlnych skupin pacientov

Pohlavie

Klinické studie ukazali, ze pohlavie nema klinicky vyznamny vplyv na plazmatické koncentracie
lakosamidu.

Porucha funkcie obliciek

V porovnani so zdravymi osobami vzrastla AUC u lakosamidu priblizne o 30 % u pacientov s miernou
a stredne zévaznou poruchou a o 60 % u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek a

u pacientov v terminalnom §tadiu ochorenia obliciek, u ktorych bola potrebna hemodialyza, pricom
Cmax zostala nezmenena.

Lakosamid je ucinne eliminovany z plazmy pomocou hemodialyzy. Po 4 hodinach hemodialyzy je
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AUC lakosamidu redukovana o priblizne 50 %. Z tohto dévodu sa odporuca tiprava davkovania po
hemodialyze (pozri ¢ast’ 4.2). Expozicia O-desmetyl metabolitu bola niekol'’kokrat zvySena u pacientov
so stredne zavaznou az zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek. Ak bola nedostupna hemodialyza

u pacientov v terminalnom $tadiu ochorenia obli¢iek, hladiny boli zvySené a neustale stupali pocas 24-
hodinového sledovania. Nie je zname, i zvySena expozicia metabolitu u subjektov v terminalnom
Stadiu ochorenia obli¢iek moze zvysit’ vyskyt neziaducich reakcii, avSak ziadna farmakologicka
aktivita nebola u tohto metabolitu zistena.

Porucha funkcie pecene

Pacienti so stredne zavaznou poruchou funkcie pecene (Child-Pugh B) vykazovali vysSie plazmatické
koncentracie lakosamidu (priblizne o 50 % vys$sia AUChom). Za vySSiu expoziciu bolo ¢iastoéne
zodpovedné znizenie funkcie obli¢iek u pozorovanych subjektov. Odhaduje sa, Ze pokles nerenalneho
klirensu u pacientov tejto stadie zapricinil vzostup AUC lakosamidu o 20 %. Farmakokinetika
lakosamidu nebola hodnotena u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.2).

Starsi pacienti (vo veku nad 65 rokov)

V stidii u starSich muzov a Zien vratane 4 pacientov starSich ako 75 rokov bola AUC zvySena
priblizne o 30 a 50 % v porovnani s mladymi muzmi. Tento fakt ¢iastocne stivisi s nizSou telesnou
hmotnost'ou. Rozdiel v Standardizovanej telesnej hmotnosti je 26 a 23 %. Bola takisto pozorovana
zvysena variabilita v expozicii. Renalny klirens lakosamidu bol len mierne znizeny u starSich I'udi
v tejto Studii.

Celkové zniZenie davok sa nepovazuje za potrebné, pokym nie je indikované vzhl'adom k zniZenej
funkcii obliciek (pozri Cast’ 4.2).

Pediatricka populacia

Farmakokineticky profil lakosamidu u pediatrickych pacientov sa stanovil v populacnej
farmakokinetickej analyze s pouzitim udajov o plazmatickej koncentracii z prileZitostne odobratych
vzoriek ziskanych v Siestich placebom kontrolovanych randomizovanych klinickych sttidiach

a v piatich otvorenych studiach u 1 655 dospelych a pediatrickych pacientov s epilepsiou vo veku od
1 mesiaca do 17 rokov. Tri z tychto §tadii sa uskutoc¢nili u dospelych, 7 u pediatrickych pacientov a 1
u zmieSanej populacie. Rozsah davok lakosamidu podavanych dvakrat denne bol v rozmedzi

od 2 do 17,8 mg/kg/den, bez prekrocenia 600 mg/den.

Typicky plazmaticky klirens u pediatrickych pacientov s telesnou hmotnost'ou 10 kg bol odhadovany
na 0,46 /h, s telesnou hmotnost'ou 20 kg na 0,81 I/h, s telesnou hmotnostou 30 kgna 1,03 l/has
telesnou hmotnost'ou 50 kg na 1,34 1/h. Pre porovnanie, u dospelych pacientov (telesna

hmotnost’ 70 kg) sa plazmaticky klirens odhadoval na 1,74 1/h.

V populacnej farmakokinetickej analyze z prilezitostne odobratych farmakokinetickych vzoriek
ziskanych v §tadii zameranej na PGTKZ sa preukazala podobna expozicia u pacientov s PGTKZ ako u
pacientov s parcidlnymi zachvatmi.

5.3 Predklinické idaje o bezpeénosti

V studiach toxicity boli dosiahnuté plazmatické koncentracie lakosamidu podobné alebo iba mierne
vyssie ako davky pozorované u pacientov, o ponechéva uzSie alebo neponechéva ziadne rozpétie pre
davkovanie u l'udi.

Farmakologicka stiidia bezpec¢nosti s intravenozne podanym lakosamidom u psov v anestézii
preukézala prechodné prediZenie PR intervalu a QRS komplexu a takisto znizenie krvného tlaku
spdsobené s najvacsou pravdepodobnostou kardiodepresivnym ucinkom. Tieto prechodné zmeny
zacali pri rovnakom rozmedzi koncentracie ako pri maximalnom odporacanom klinickom davkovani.
U psov a opic rodu Cynomolgus v anestézii sa zistilo spomalenie atridlnej a ventrikularnej vodivosti,
atrioventrikularny blok a atrioventrikularna disociacia pri intravendznych davkach 15 — 60 mg/kg.

V studidch toxicity po opakovanom podani sa zistili mierne reverzibilné zmeny pecene u potkanov
zacinajuc pri priblizne trojnasobku klinickej expozicie. Tieto zmeny zahfiiali narast hmotnosti organu,
hypertrofiu hepatocytov, zvySené sérové hladiny pecenovych enzymov a zvysenie hodnoty celkového
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cholesterolu a triglyceridov. Okrem uvedenej hypertrofie hepatocytov neboli pozorované Ziadne d’alSie
histopatologické zmeny.

V studiach reprodukénej a vyvojovej toxicity na hlodavcoch a kralikoch neboli zaznamenané Ziadne
teratogénne ucinky, avSak bol pozorovany narast poctu mftvo narodenych mlad’at a imrti mlad’at tesne
po narodeni a mierne zniZenie velkosti vrhu ako aj pokles pérodnej hmotnosti pri maternalne
toxickych davkach u potkanov porovnatel'nych so systémovymi davkami pri predpokladanej klinicke;j
expozicii. Vzhl'adom k tomu, Ze expoziciu vys$§im davkam nebolo mozné skusat’ na zvieratach pre
maternalnu toxicitu, embryofetotoxicky a teratogénny potencial lakosamidu nie je mozné plne popisat’.
Skusky na potkanoch preukazali, ze lakosamid a/alebo jeho metabolity 'ahko prenikaj placentarnou
bariérou.Prejavy toxickych ti€¢inkov u mlad’at potkanov a psov sa kvalitativne nelisili od tych, ktoré sa
pozorovali u dospelych zvierat. U mlad’at potkanov sa pozorovala znizena telesna hmotnost’ na
urovniach systémovej expozicie, ktoré boli podobné o¢akavanej klinickej expozicii. U mlad’at psov sa
pozorovali prechodné a s davkou stvisiace klinické prejavy v CNS na urovniach systémovej
expozicie, ktoré boli nizsie ako oc¢akavana klinické expozicia.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

chlorid sodny

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré sit uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouZiti bola preukazana pocas 24 hodin pri teplotach do 25 °C

a pri teplotach 2 — 8°C pri lieku zmieSanom s rozptstadlami uvedenymi v Casti 6.6 a uchovavanom
vo vakoch z polyvinylchloridu (PVC).

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek bezodkladne pouzit’. Pokial nie je liek pouzity okamzite,
za Cas uchovavania pocas pouzitia a podmienky pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a nemajt
presiahnut’ 24 hodin pri 2 az 8 °C, pokial sa riedenie neuskutocnilo v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienkach.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovévanie po riedeni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena bezfarebna liekovka typu I s brombutylovou gumenou zatkou a oranzovym vyklapacim
hlinikovym vieckom. Velkost balenia: 1x20 ml, 5x20 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Liek s viditelnymi ¢iastockami alebo zmenou sfarbenia sa nema pouzit’.
Tento liek je len na jednorazové pouzitie, akykol'vek nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’. Vsetok nepouzity liek
alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

20



Preukazalo sa, Ze Lacosamide Adroiq infuzny roztok je fyzikalne kompatibilny a chemicky stabilny
najmenej 24 hodin, ak sa zmie$a s nasledovnymi rozptst'adlami a je skladovany v PVC vakoch pri
teplotach do 25 °C.

Rozpustadla:

Chlorid sodny 9 mg/ml (0,9 %) injekény roztok

Glukoza 50 mg/ml (5 %) injek¢ny roztok

Ringerov injekény roztok s obsahom laktatu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Extrovis EU Kft.

Raktarvarosi Ut 9,

Torokbalint, 2045

Mad’arsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/1/23/1732/001

EU/1/23/1732/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 31. maja 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY
REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Pharma Pack Hungary Kft.
Vasut u. 13.

Budaors
2040 Mad’arsko

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

2045 Mad’arsko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatela lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych ddtumov
Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované Cinnosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Europskej agentary pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Lacosamide Adroiq 10 mg/ml infazny roztok
lakosamid

2.  LIECIVO

Kazdy ml infuzneho roztoku obsahuje 10 mg lakosamidu.
1 injek¢na liekovka po 20 ml obsahuje 200 mg lakosamidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje chlorid sodny, kyselinu chlorovodikovi, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

5 injek¢nych liekoviek x 20 ml infuzneho roztoku.
1 injekénych liekoviek x 20 ml infizneho roztoku.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Intraven6zne pouzitie
Na jednorazové pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(A), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Extrovis EU Kft.
Raktarvarosi Ut 9,
Torokbalint, 2045
Mad’arsko

12.

REGISTRACNE CiSLO

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

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

[ 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Lacosamide Adroiq 10 mg/ml infazny roztok
lakosamid

2. LIECIVO

Kazdy ml roztoku obsahuje 10 mg lakosamidu.
Jedna liekovka po 20 ml obsahuje 200 mg lakosamidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje chlorid sodny, kyselinu chlorovodikovi, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Infazny roztok
200 mg/20 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Intravendzne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(A), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

28



10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Extrovis EU Kft.
Raktarvarosi Ut 9,
Torokbalint, 2045
Mad’arsko

12. REGISTRACNE CISLO(A)

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

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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B.PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lacosamide Adroiq 10 mg/ml infazny roztok
lakosamid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lacosamide Adroiq a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Lacosamide Adroiq
Ako pouzivat’ Lacosamide Adroiq

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Lacosamide Adroiq

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANk —

1. Co je Lacosamide Adroiq a na o sa pouZiva
Co je Lacosamide Adroiq

Lacosamide Adroiq obsahuje lakosamid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych ,,antiepileptika“.
Tieto lieky sa pouzivaju na lieCbu epilepsie.
. Tento liek ste dostali na zniZenie poctu zachvatov (kicov), ktoré mavate.

Na ¢o sa Lacosamide Adroiq pouZiva

. Lacosamide Adroiq sa pouziva:

= samostatne a spolu inymi antiepileptikami u dospelych, dospievajicich a deti vo veku 2 rokov
a starSich na lie¢bu urcitého typu epilepsie s charakteristickym vyskytom parciadlnych
zachvatov so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej.Pri tomto type epilepsie zachvaty
spociatku ovplyviiuja len jednu stranu mozgu. Nésledne sa vSak mozu rozsirit’ na vacsie
oblasti na oboch stranach vasho mozgu;

= spolu s inymi antiepileptikami u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 4 roky a starSich na
liecbu primarnych generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov (zavazné zachvaty vratane
straty vedomia) u pacientov s idiopatickou generalizovanou epilepsiou (druh epilepsie
pravdepodobne genetickej pri¢iny).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lacosamide Adroiq

NepouZivajte Lacosamide Adroiq

o ak ste alergicky na lakosamid alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Ak si nie ste isty, i ste alergicky, porad’te sa, prosim, so svojim lekarom.

o ak mate urcity problém so srdcovym rytmom, ktory sa nazyva AV blokada druhého alebo

treticho stupna.

Neuzivajte Lacosamide Adroiq, ak sa vas tyka niektoré z vyssie uvedeného. Ak si nie ste nie¢im isty,
predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete pouzivat' Lacosamide Adroiq, obrat’te sa na svojho lekara, ak:

° mate myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu. U malého poétu I'udi lieCenych
antiepileptikami, ako je lakosamid, sa vyskytli myslienky na sebaposkodzovanie alebo
samovrazdu. Pokial’ sa u vas kedykol'vek objavia podobné myslienky, ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi,

. mate problém so srdcom, ktory ovplyviuje tep vasho srdca, a ¢asto mate mimoriadne pomaly,
rychly alebo nepravidelny srdcovy tep (ako je AV blokéda, atridlna fibrilacia a atrialny flutter),

. mate zavazné ochorenie srdca, ako je zlyhanie srdca, alebo ste mali srdcovy infarkt,

. mate Casto zavraty alebo padate. Lacosamide Adroiq moze spdsobovat’ zavraty, ktoré mozu

zvySovat’ riziko nahodnych zraneni alebo padov. Znamena to, ze musite byt opatrny, pokial’ sa
neoboznamite s uc¢inkami tohto lieku.
Ak sa vas tyka niektoré z vysSie uvedeného (alebo ak si nie ste nie¢im isty), predtym, ako zacnete
pouzivat’ Lacosamide Adroiq, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Ak pouzivate Lacosamide Adroiq, povedzte to svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne novy druh
zachvatu alebo zhorSenie existujlicich zachvatov.
Ak pouzivate Lacosamide Adroiq a pocitite priznaky nezvycajného tlkotu srdca (ako je pomaly, rychly
alebo nepravidelny tlkot srdca, bisenie, dychavi¢nost, pocit tocenia hlavy, mdloby), okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc (pozri Cast’ 4).

Deti

Lacosamide Adroiq sa neodporuca u deti mladsich ako 2 roky s epilepsiou charakterizovanou
vyskytom parcialnych zachvatov a neodporiaca sa detom mladsim ako 4 roky s primarnymi
generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi. Je to preto, Ze zatial’ nevieme, ¢i bude Gc¢inkovat
a Ci je bezpecny u deti v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Lacosamide Adroiq
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov,

ktoré ovplyviluju vaSe srdce — je to preto, ze Lacosamide Adroiq modze ovplyviiovat’ aj vase srdce:

. lieky na liecbu problémov so srdcom,

. lieky, ktoré mozu predlzovat’ ,,PR interval® pri vySetreni srdca pomocou snimok (EKG alebo
elektrokardiogram), ako su lieky na epilepsiu alebo bolest’ nazyvané karbamazepin, lamotrigin
¢i pregabalin,

. lieky pouzivané na liecbu urcitych typov nepravidelného srdcového tepu alebo srdcového
zlyhania.

Ak sa vas tyka niektoré z vy§sie uvedeného (alebo ak si nie ste nie¢im isty), predtym, ako za¢nete

pouzivat’ Lacosamide Adroiq, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Povedzte tiez svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uZivate niektory z nasledujucich liekov — je to
preto, ze mdzu vo vasom tele zvySovat’ alebo znizovat’ ti€inok lieku Lacosamide Adroiq:

o lieky na liecbu hubovych infekcii, ako su flukonazol, itrakonazol alebo ketokonazol,

. liek na lie¢bu HIV infekcie, ako je ritonavir,

o lieky pouzivané na liec¢bu bakterialnych infekcii, ako je klaritromycin alebo rifampicin,

o rastlinny liek pouzivany na lie¢bu miernej tizkosti a depresie nazyvany I'ubovnik bodkovany.

Ak sa vas tyka niektoré z vyssie uvedeného (alebo ak si nie ste niecim isty), predtym, ako zacnete
pouzivat’ Lacosamide Adroiq, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Lacosamide Adroiq a alkohol

Z bezpecnostnych dovodov nepouzivajte Lacosamide Adroiq spolu s alkoholom.
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Tehotenstvo a dojcenie
Zeny v plodnom veku maju prediskutovat’ s lekirom pouzivanie antikoncepcie.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Kedze Géinky lieku Lacosamide Adroiq na tehotenstvo a nenarodené diet’a nie sii zname, neodporuca
sa pouzivat’ Lacosamide Adroiq, ak ste tehotna.

Neodporuca sa dojcCit pocas pouzivania lieku Lacosamide Adroiq, pretoze Lacosamide Adroiq
prechadza do materského mlieka.

Ak otehotniete alebo planujete otehotniet’, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom. Pomdze vam
rozhodnut,, ¢i mate alebo nemate pouzivat' Lacosamide Adroiq.

Nezastavujte lieCbu bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom, nakol’ko by mohlo
dojst’ k zvyseniu poctu vasich zachvatov. ZhorSenie vasho ochorenia moze ohrozit’ aj vase dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved'te vozidla, nejazdite na bicykli alebo nepouzivajte nastroje ani stroje, pokial’ neviete, aky vplyv
ma na vas tento liek. Je to preto, Ze Lacosamide Adroiq moze spdsobovat’ zavraty alebo rozmazané
videnie.

Lacosamide Adroiq obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 59,8 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej lieckovke. To sa
rovné 3 % odporacaného maximalneho denné¢ho prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Lacosamide Adroiq

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzivanie lieku Lacosamide Adroiq

. Lacosamide Adroiq mozno zacat’ pouzivat’:
- podanim vo forme intravendznej infuzie (niekedy nazyvanej aj ,,i.v. infuzia®), ked’ vam
lekér alebo zdravotna sestra poda liek do zily. Podava sa 15 az 60 minnt.
. Vas lekar sa rozhodne, kol’ko dni budete dostavat’ infuzie. Existuju sktisenosti s infziami lieku
Lacosamide Adroiq podavanymi dvakrat denne poc¢as maximalne 5 dni. Na dlhodobejsiu liecbu
je k dispozicii lakosamid vo forme tabliet a sirupu.

Ked prejdete z inflizie na uzivanie lieku ustami (alebo naopak), celkové mnozstvo, ktoré uzivate
kazdy den a frekvencia uzivania zostanu rovnaké.

. Uzivajte lakosamid kazdy den dvakrat (s odstupom priblizne 12 hodin).
. Skuste ho uzivat priblizne v rovnaky ¢as kazdy dei.

Akt davku mate pouzit’

Dalej sti uvedené normalne odporu¢ané davky liekuLacosamide Adroiq pre rozne vekové skupiny

a telesné hmotnosti. Ak mate problémy s oblickami alebo pecenou, vas lekar vam mdze predpisat’ int
davku.

Dospievajuci a deti s telesnou hmotnost’ou 50 kg alebo viac a dospeli

Ak pouzivate Lacosamide Adroig samostatne
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- Zvycajna zaciato¢na davka lieku Lacosamide Adroiq je 50 mg dvakrat denne.

- Liecba lickom Lacosamide Adroiq sa moze zacat’ aj davkou 100 mg lieku Lacosamide
Adroiq dvakrat denne.

- Vas lekar vam moze kazdy tyzden zvySovat’ vasu davku uzivana dvakrat denne o 50 mg.
Bude to robit’ dovtedy, kym nedosiahnete udrziavaciu davku v rozmedzi od 100 mg
do 300 mg dvakrat denne.

Ak pouzivate Lacosamide Adroig s inymi antiepileptikami

- Zvycajna zacCiatoCna davka lieku Lacosamide Adroiq je 50 mg dvakrat denne.

- Vas lekar vam moze kazdy tyzden zvySovat’ vasu davku uzivant dvakrat denne o 50 mg. Bude
to robit’ dovtedy, kym nedosiahnete udrziavaciu davku v rozmedzi od 100 mg do 200 mg
dvakrat denne.

- Ak vazite 50 kg alebo viac, vas lekar sa moze rozhodnit, Ze liecbu liekom Lacosamide Adroiq
zacne jednorazovou ,,narazovou‘ davkou 200 mg. Udrziavaciu davku, ktor budete uzivat’
dlhodobo, za¢nete uzivat’ o 12 hodin neskor.

Deti a dospievajici s telesnou hmotnost’ou nizSou ako 50 kg

- Pri liecbe parcidlneho zachvatu: Upozornujeme, ze Lacosamide Adroiq sa neodporuca podavat
detom mladsim ako 2 roky.

- Pri liecbe primarnych generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov: Upozornujeme, Ze
Lacosamide Adroiq sa neodporuca podavat’ detom mlad$im ako 4 roky.

Ak pouzivate Lacosamide Adroiq samostatne

- Vas lekar zvoli davku lieku Lacosamide Adroiq na zaklade vasej telesnej hmotnosti.

- Zvycajna zaciato¢na davka je 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg) telesnej hmotnosti dvakrat
denne.

- Vas lekar vam moze potom kazdy tyzden zvySovat’ vasu davku uzivana dvakrat denne o 1 mg
(0,1 ml) na kazdy kg telesnej hmotnosti. Bude to robit’ dovtedy, kym nedosiahnete udrziavaciu
davku.

- Schémy davkovania vratane maximalnej odporacanej davky st uvedené d’alej. Tieto tabul’ky su
len pre informaciu. Vas lekar vam stanovi spravnu davku.

Pouzivanie dvakrat denne u deti vo veku od 2 rokov s telesnou hmotnost'ou od 10 kg do menej

ako 40 kg
Telesna | Tyzden 1 Tyzden 2 | Tyzden 3 | Tyzden4 | Tyzden5 | Tyzden 6
hmotnost’ | Zaciatocna 0,2ml/kg | 0,3mlkg | 0,4ml/kg | 0,5mlkg | Maximalna
davka: odportacéana
0,1 ml/kg davka: 0,6 ml/kg
10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml Sml 6 ml
15 kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml
25 kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml
30kg 3ml 6 ml 9ml 12 ml 15 ml 18 ml
35kg 3,5 ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml
Pouzivanie dvakrat denne u deti a dospievajucich s telesnou hmotnostou od 40 kg do menej ako 50 kg
Telesna | Tyzden 1 Tyzden 2 Tyzden 3 Tyzden 4 Tyzden 5
hmotnost’ | Za¢iato¢na 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maximalna
davka: odportacana
0,1 ml/kg davka: 0,5 ml/kg
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
45 kg 4,5 ml 9 ml 13,5 ml 18 ml 22,5 ml
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Ak pouzivate Lacosamide Adroig s inymi antiepileptikami

- Vas lekar rozhodne o davke lieku Lacosamide Adroiq na zaklade vasej telesnej hmotnosti.

- Pre deti a dospievajucich s telesnou hmotnost'ou od 10 kg do menej ako 50 kg je zvyc€ajna
zaCiatocna davka 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg) telesnej hmotnosti dvakrat denne.

- Vas lekar vam moze potom kazdy tyzden zvySovat’ vasu davku uzivana dvakrat denne o 1 mg
(0,1 ml) na kazdy kg telesnej hmotnosti. Bude to robit’ dovtedy, kym nedosiahnete udrziavaciu
davku.

- Schémy davkovania vratane maximalnej odporac¢anej davky st uvedené d’alej. Tieto su len pre
informaciu. Vas lekar vam stanovi spravnu davku.

Pouzivanie dvakrat denne u deti vo veku od 2 rokov s telesnou hmotnost’ou od 10 kg do menej

ako 20 kg
Telesna | Tyzden 1 Tyzden2 | Tyzden3 | Tyzden4 | TyzdenS | Tyzden 6
hmotnost’ | Zaciatocna 0,2ml/kg | 0,3mlkg | 0,4ml/kg | 0,5mlkg | Maximalna
davka: odportacéana
0,1 ml/kg davka: 0,6 ml/kg
10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml Sml 6 ml
15 kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml

Pouzivanie dvakrat denne u deti a dospievajucich s telesnou hmotnostou od 20 kg do menej ako 30 kg

Telesna | Tyzden 1 Tyzden 2 Tyzden 3 Tyzden 4 Tyzden 5
hmotnost’ | Za¢iato¢na 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maximalna

davka: odportacana

0,1 ml/kg davka: 0,5 ml/kg
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
25 kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml

Pouzivanie dvakrat denne u deti a dospievajucich s telesnou hmotnostou od 30 kg do menej ako 50 kg

Telesna | Tyzden 1 Tyzden 2 Tyzden 3 Tyzden 4
hmotnost’ | Za¢iatocna davka: 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg Maximalna

0,1 ml/kg odporacana

davka: 0,4 ml/kg

30kg 3ml 6 ml 9 ml 12 ml
35kg 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml
45 kg 4,5 ml 9 ml 13,5 ml 18 ml

Ak prestanete pouZzivat’ Lacosamide Adroiq
Ak vas lekar rozhodne o ukonceni liecby liekomLacosamide Adroiq, bude vam davku lieku znizovat
postupne. Ide o prevenciu opakovaného prejavu epilepsie alebo zhorSenia celkového stavu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie ucinky na nervovy systém, ako je zavrat, moézu byt’ po podani jednorazovej ,,narazovej*
davke castejsie.

Povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujicich

ucinkov:
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VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b

¢
[ ]
[ ]
[ ]

Bolest hlavy,
Pocit zavratu alebo pocit na vracanie (nevolnost),
Dvojité videnie (diplopia).

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb

Kratke zasklby svalu alebo skupiny svalov (myoklonické zachvaty),

Problémy s koordinaciou pohybov alebo chédzou,

Problémy s udrzanim rovnovahy, tras (tremor), pocit mravcenia (parestézia) alebo svalové kice,
¢asté pady a tvorba modrin,

Problémy s pamétou, myslenim alebo h'adanim vhodnych slov, zmétenost’,

Rychle a nekontrolovatel'né pohyby oc¢i (nystagmus), rozmazané videnie,

Pocit kritenia hlavy (zavraty), pocit opitosti,

Nevol'nost’ (vracanie), sucho v ustach, zapcha, porucha travenia, nadmerna plynatost’ v zalidku
alebo Crevach, hnacka,

ZnizZenie citlivosti alebo vnimavosti, tazkosti s vyslovovanim slov, porucha pozornosti,

Zvuky v usiach, ako je bzucanie, zvonenie alebo piskanie,

Podrazdenost, problémy so spankom, depresia,

Ospanlivost’, inava alebo slabost’ (asténia),

Svrbenie, vyrazka.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

Pomala ¢innost’ srdca, busenie srdca, nepravidelny pulz alebo iné zmeny v elektrickej aktivite
srdca (porucha srdcového vedenia),

Prehnany pocit pohody, videnie a/alebo pocutie veci, ktoré v skutocnosti neexistuju,
Alergicka reakcia na uzitie lieku, zihl'avka,

Abnormalne vysledky krvnych testov funkcie pecene, poskodenie pecene,

Myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu alebo pokus o samovrazdu: ihned’ to
povedzte svojmu lekarovi,

Pocit hnevu alebo podrazdenia,

Nezvyc¢ajné myslenie alebo strata kontaktu s realitou,

Zavazna alergicka reakcia, ktora spésobuje opuch tvare, hrdla, rak, chodidiel, ¢lenkov alebo
dolnej ¢asti noh,

Mdloba,

Abnormalne mimovolI'né pohyby (dyskinéza).

Nezname: frekvenciu nie je mozné odhadnuat’ z dostupnych tdajov

Nezvycajny rychly tlkot srdca (ventrikularna tachyarytmia),

Bolest hrdla, vysoka teplota a Castejsie infekcie ako zvycCajne. V krvnych testoch sa moze zistit’
zavazné znizenie urcitého druhu bielych krviniek (agranulocytoza),

Zavazna kozna reakcia, ktora moze zahinat’ vysoku teplotu a iné priznaky podobné chripke,
vyrazku na tvéri, rozsiahlu vyrazku, opuch zliaz (zvécSenie lymfatickych uzlin). V krvnych
testoch sa mozu zistit’ zvySené hladiny pecenovych enzymov a urcitého druhu bielych krviniek
(eozinofilia),

Rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a olupovanim koze, najmé okolo 1ist, nosa, o¢i a pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zavaznejSia forma spdsobujuca olupovanie koze na
viac ako 30 % povrchu tela (toxicka epidermalna nekrolyza);

Kirce.

DalSie vedPajSie ucinky pri podavani vo forme intraven6znej infuzie

Moézu sa vyskytniit’ lokalne vedl'ajSie ucinky.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb
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. Bolest alebo tazkosti v mieste vpichu alebo podrazdenie.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
. Sc¢ervenanie v mieste vpichu.
DalSie vedlajsie u¢inky u deti

Dalsie vedlajsie u¢inky u deti boli horu¢ka (pyrexia), nadcha (nazofaryngitida), bolest’ hrdla
(faryngitida), jedenie menej ako zvyc€ajne (zniZena chut’ do jedla), zmeny v spravani, necitenie sa ,,vo
svojej kozi* (neobvyklé spravanie) a nedostatok energie (letargia). Pocit ospalosti (somnolencia) je
vel'mi Casty vedl'ajsi ucinok u deti a mdze postihovat’ viac ako ako 1 z 10 deti.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lacosamide Adroiq

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a injekénej
liekovke po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie

Kazda injek¢éna liekovka lieku Lacosamide Adroiq infazny roztok smie byt pouzita iba jednorazovo
(jedenkrat). Akékol'vek mnozstvo nepouzitého roztoku sa ma zlikvidovat’

Pouzite iba roztok bez zmeny sfarbenia a bez vidite'nych castic.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje Lacosamide Adroiq

. Liecivo je lakosamid.
1 ml Lacosamide Adroiq infizny roztok obsahuje 10 mg lakosamidu.
1 injek¢na liekovka obsahuje 20 ml lieku Lacosamide Adroiq infuzny roztok, ¢o
zodpoveda 200 mg lakosamidu.

. Dalsie zlozky st: chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.
. Pozri Cast’ 2.2 ,,Tento liek obsahuje 59,8 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej
liekovke*.

Ako vyzera Lacosamide Adroiq a obsah balenia

. Lacosamide Adroiq 10 mg/ml infuzny roztok je ¢iry, bezfarebny roztok.
Lacosamide Adroiq infuzny roztok je dostupny v baleniach po 1 alebo 5 liekovkach.
Kazd4 injekéna liekovka obsahuje 20 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Extrovis EU Kft.
Raktarvarosi Ut 9,
Torokbalint, 2045
Mad’arsko

Vyrobca

Pharma PAck Hungary Kft.
Vasut u. 13

2040 Budarors

Mad’arsko

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

2045 Mad’arsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Extrovis EU Kft.
Tél/Tel: +41 41 740 1120

pv(@extrovis.com

Bbbarapus
Extrovis EU Kft.
Ten.: +41 41 740 1120

pv(@extrovis.com

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

pv(@extrovis.com

Danmark

Mashal Healthcare A/S

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

Deutschland

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

Eesti

Extrovis EU Kft.

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

EAGoa

Extrovis EU Kft.

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

38

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

pv(@extrovis.com

Luxembourg/Luxemburg
Extrovis EU Kft.
Tel/Tel: +41 41 740 1120

pv(@extrovis.com

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

pv(@extrovis.com

Malta

Extrovis EU Kft.

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

Nederland

Extrovis EU Kft.

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

Norge

Mashal Healthcare A/S

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

Osterreich

Zentiva, k.s.

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




Espaiia

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

France
Zentiva France

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

Hrvatska

Extrovis EU Ltd.

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

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

pv(@extrovis.com

Island

Extrovis EU Kft.

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

Italia

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

Kvnpog
Extrovis EU Kft.
TnA: +41 41 740 1120

pv(@extrovis.com

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

pv(@extrovis.com

Polska

Extrovis EU Kft.

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

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

pv(@extrovis.com

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

pv(@extrovis.com

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

pv(@extrovis.com

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

pv(@extrovis.com

Suomi/Finland

Mashal Healthcare A/S

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

Sverige

Mashal Healthcare A/S

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Kazda liekovka lieku Lacosamide Adroiq infizny roztok sa ma pouzit’ iba jedenkrat (jednorazové
pouzitie). Akékol'vek mnozstvo nepouzitého roztoku sa musi zlikvidovat’ (pozri Cast’ 3).

Lacosamide Adroiq infuzny roztok je mozné podavat’ bez d’alSieho riedenia alebo ho je mozné riedit
s jednym z tychto roztokov: chlorid sodny 9 mg/ml (0,9 %), glukéza 50 mg/ml (5 %) alebo Ringerov

roztok s obsahom laktatu.



Z mikrobiologického hl'adiska sa lick ma bezodkladne pouzit’. Pokial nie je liek pouzity okamzite,
za Cas a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel’ a Cas nesmie

presiahnut’ 24 hodin pri 2 az 8°C, pokial sa riedenie neuskutocnilo v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienkach.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouZiti bola preukéazana pocas 24 hodin pri teplotach do 25 °C alebo

2 az 8°C pre liek zmieSany s tymito rozpustadlami uvedenymi v Casti 6.6 a pri uchovavani vo vakoch
z polyvinylchloridu (PVC).
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