FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Lacosamide Teva

50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mq filmdragerade tabletter
lakosamid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Lacosamide Teva ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Lacosamide Teva
3. Hur du tar Lacosamide Teva

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Lacosamide Teva ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Lacosamide Teva ar och vad det anvands for

Vad Lacosamide Teva ar

Lacosamide Teva innehaller lakosamid. Detta amne tillhor en grupp
lakemedel som kallas antiepileptika. Dessa lakemedel anvands for
att behandla epilepsi.

- Du har fatt detta lakemedel for att du ska fa farre anfall
(kramper).

Vad Lacosamide Teva anvands for

® Lacosamide Teva anvands:

® som enda behandling och tillsammans med andra
lakemedel mot epilepsi hos vuxna, ungdomar och barn
fran 2 ars alder for att behandla en sarskild form av
epilepsi som kannetecknas av forekomsten av partiella
anfall med eller utan sekundar generalisering. | denna form
av epilepsi paverkar anfallen till att borja med endast den
ena hjarnhalvan. Darefter kan de dock spridas till storre
omraden i bada hjarnhalvorna.

® tillsammans med andra lakemedel mot epilepsi hos vuxna,
ungdomar och barn fran 4 ars alder for att behandla
primart generaliserade tonisk-kloniska anfall (storre anfall,
inklusive medvetsloshet) hos patienter med idiopatisk
generaliserad epilepsi (den typ av epilepsi som anses vara
arftlig).

Lakosamid som finns i Lacosamide Teva kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
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produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Lacosamide
Teva

Ta INTE Lacosamide Teva

" om du ar allergisk mot lakosamid eller nagot annat
innehallséamne i detta ldakemedel (anges i avsnitt 6). Om du ar
osaker pa om du ar allergisk ska du diskutera med din lakare.

- om du har en sarskild typ av hjartrytmsproblem som heter
AV-block av andra eller tredje graden (1l eller llI).

Ta inte Lacosamide Teva om nagot av det ovanstaende galler dig.
Om du ar osaker, tala med lakare eller apotekspersonal innan du
tar detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Lacosamide Teva om:

" du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Ett
litet antal personer som behandlats med lakemedel mot
epilepsi som t.ex. lakosamid, har haft tankar pa att skada sig
sjalva eller bega sjalvmord. Om du nagon gang far dessa
tankar, kontakta omedelbart lakare.

- du har hjartproblem som paverkar dina hjartslag och du ofta
har valdigt [angsamma, snabba eller oregelbundna hjartslag
(sasom AV-block, formaksflimmer och férmaksfladder).

" du har svar hjartsjukdom som hjartsvikt eller har haft en
hjartinfarkt.
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" du ofta ar yr eller ramlar. Lacosamide Teva kan gora dig yr -
detta kan oka risken for olyckshandelse eller fall. Detta innebar
att du bor vara forsiktig tills du ar van vid de effekter som
lakemedlet kan ha.

Om nagot av det ovanstaende galler dig (eller om du ar osaker)
tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Lacosamide
Teva.

Om du tar Lacosamide Teva ska du tala med lakare om du
upplever en ny form av epileptiskt anfall eller forsamring av de
anfall som du redan har.

Om du tar Lacosamide Teva och upplever symtom pa onormal puls
(sasom langsam, snabb eller oregelbunden puls, hjartklappningar,
andnod, kanner dig yr, svimmar) ska du soka medicinsk radgivning
omedelbart (se avsnitt 4).

Barn

Lacosamide Teva rekommenderas inte for barn under 2 ars alder
med epilepsi som kannetecknas av forekomsten av partiella anfall
och det rekommenderas inte heller fér barn under 4 ar med primart
generaliserade tonisk-kloniska anfall.. Detta beror pa att vi annu
inte vet om det har nagon effekt eller om det &r sakert for barn i
denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Lacosamide Teva

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att tala med |akare eller apotekspersonal om
du tar nagot av foljande lakemedel som paverkar ditt hjarta. Detta
beror pa att Lacosamide Teva dven kan paverka ditt hjarta:
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" lakemedel for hjartproblem

- lakemedel som kan O0ka "PQ-tiden” vid en undersokning av
hjartat (EKG, elektrokardiogram) sasom lakemedel mot epilepsi
eller smartstillande lakemedel som t.ex. karbamazepin,
lamotrigin eller pregabalin

- lakemedel for att behandla vissa typer av oregelbunden
hjartrytm eller hjartsvikt.

Om nagot av det ovanstaende galler dig (eller om du ar osaker),
tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Lacosamide
Teva.

Tala dven med lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av
foljande lakemedel eftersom de kan Oka eller minska Lacosamide
Tevas effekt pa din kropp:

~ lakemedel mot svampinfektioner, till exempel flukonazol,
itrakonazol eller ketokonazol

- lakemedel mot HIV, till exempel ritonavir

- lakemedel for att behandla bakterieinfektioner, till exempel
klaritromycin eller rifampicin

" (traditionella) vaxtbaserade lakemedel som anvands for att
behandla latt nedstamdhet och lindrig oro som innehaller
johannesort.

Om nagot av det ovanstaende galler dig (eller om du ar osaker),
tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Lacosamide
Teva.

Lacosamide Teva med alkohol

Som en forsiktighetsatgard, ta INTE Lacosamide Teva tillsammans
med alkohol.
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Graviditet och amning

Kvinnor som kan bli gravida ska diskutera lampliga preventivmedel
med sin lakare.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du tar detta lakemedel.

Det rekommenderas inte att ta Lacosamide Teva om du ar gravid
eftersom effekterna av lakosamid pa graviditet och foster ar
okanda. Det rekommenderas inte att du ammar ditt barn medan du
tar Lakosamid Teva eftersom lakosamid passerar over i brostmjolk.
Radfraga omedelbart lakare om du blir gravid eller planerar att bli
gravid. Lakaren hjalper dig att bestamma om du ska ta Lacosamide
Teva eller inte.

Avbryt inte behandlingen utan att forst tala med din lakare,
eftersom detta kan géra att du far fler anfall (kramper). En
forsamring av sjukdomen kan aven vara skadlig for ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ska inte kora bil, cykla eller anvanda verktyg eller maskiner
forréan du vet hur lakemedlet paverkar dig. Orsaken till detta ar att
Lacosamide Teva kan orsaka yrsel eller dimsyn.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
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bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Lacosamide Teva 100 mg och 150 mg innehaller
para orange (E110)

Kan ge allergiska reaktioner.

Lacosamide Teva 200 mg innehaller nykockin (E124)
Kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Lacosamide Teva

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Hur du tar Lacosamide Teva

" Ta Lacosamide Teva 2 ganger varje dag, med cirka 12 timmars
mellanrum.

~ Forsok ta det vid ungefar samma tid varje dag.

- Svalj Lacosamide Teva-tabletten med ett glas vatten.

- Du kan ta Lacosamide Teva med eller utan mat.

Vanligtvis far du borja med att ta en Iag dos varje dag, som lakaren
langsamt okar under ett antal veckor. Nar du nar den dos som
passar dig, den sa kallade underhallsdosen, kommer du sedan att
ta samma mangd varje dag. Lacosamide Teva anvands for
langtidsbehandling. Du bor fortsatta ta Lacosamide Teva tills din
lakare sager att du ska sluta.

Hur mycket du ska ta
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Nedan listas de doser av Lacosamide Teva som normalt
rekommenderas for olika aldersgrupper och kroppsvikter.

Din lakare kan forskriva en annan dos om du har problem med
njurarna eller levern.

Ungdomar och barn som vager minst 50 kg samt vuxna
Nar du tar Lacosamide Teva som enda behandling
Vanlig startdos av Lacosamide Teva ar 50 mg tva ganger per dag.

Lakaren kan ocksa forskriva en startdos pa 100 mg Lacosamide
Teva tva ganger per dag.

Lakaren kan oka din dos, som tas tva ganger dagligen, med 50 mg
varje vecka. Detta pagar tills du uppnar en underhallsdos mellan
100 mg och 300 mg tva ganger

per dag.

Nar du tar Lacosamide Teva tillsammans med andra lakemedel mot

epilepsi
Vanlig startdos av Lacosamide Teva ar 50 mg tva ganger per dag.

Lakaren kan 6ka din dos, som tas tva ganger dagligen, med 50 mg
varje vecka. Detta pagar tills du uppnar en sa kallad underhallsdos
mellan 100 mg och 200 mg tva ganger per dag.

Om du vager minst 50 kg kan din lakare besluta att starta
Lacosamide Teva-behandlingen med en enkel "laddningsdos” pa
200 mg. Du paborjar sedan din fortldpande underhallsdosering
12 timmar senare.

Barn och ungdomar som vager under 50 kg
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- Vid behandling av partiella anfall: Observera att Lacosamide
Teva inte rekommenderas for barn under 2 ar.

- Vid behandling av primara generaliserade tonisk-kloniska
anfall: Observera att Lacosamide Teva inte rekommenderas for
barn under 4 ar.

Dosen beror pa kroppsvikten. Man startar vanligtvis behandlingen
med lakosamid i form av sirap och byter endast till tablettform om
barnet/ungdomen kan ta tabletterna och fa korrekt dos med de
olika tablettstyrkorna. Lakaren kommer att forskriva den
lakemedelsform som ar mest lamplig.

Om du har tagit for stor mangd av Lacosamide
Teva

Om du har tagit for stor mangd av Lacosamide Teva, kontakta
omedelbart ldkare. Forsok INTE att kora bil.
Du kan drabbas av:

" yrsel

" illamaende eller krékningar

- anfall (kramper), hjartrytmsproblem sasom langsamma,
snabba eller oregelbundna hjartslag, koma eller blodtrycksfall
med snabba hjartslag och svettningar.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Lacosamide Teva
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"~ Om du har missat en dos och det har gatt mindre &n 6 timmar
efter den planerade dosen, ska du ta den sa snart du kommer
ihag.

- Om du har missat dosen och det har gatt mer &n 6 timmar
efter den planerade dosen ska du INTE ta den missade
tabletten. Ta istallet nasta tablett vid normal tid.

- Ta INTE dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Lacosamide Teva

- Sluta INTE att ta Lacosamide Teva utan att tala med lakare
eftersom din epilepsi kan komma tillbaka eller bli varre.

- Om lakaren beslutar att avsluta din behandling med
Lacosamide Teva kommer han/hon att forklara for dig hur du
ska minska dosen stegvis.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Biverkningar i centrala nervsystemet, sasom yrsel, kan 6ka efter en
enkel "laddningsdos”.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du upplever nagot av
féljande:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

" Huvudvark
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" Yrsel eller illamaende
- Dubbelseende (diplopi)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Snabba sammandragningar i en muskel eller muskelgrupp

(myoklona anfall)

- Svarigheter att koordinera dina rorelser eller ga
" Balanssvarigheter, skakningar (tremor), stickningar (parestesi)

eller muskelspasmer, latt for att ramla och fa blamarken

" Minnessvarigheter, svarighet att tanka eller hitta ord, forvirring
- Snabba och okontrollerade dgonrorelser (nystagmus), dimsyn

- En kansla av yrsel (svindel), berusningskansla

- Krakningar, muntorrhet, forstoppning, matsmaltningsbesvar,

overdriven gasbildning i magen eller tarmarna, diarré

"~ Minskad kansel eller kénslighet, svarighet att artikulera ord,

uppmarksamhetsstorning

" Ljud i 6ronen sasom sus, ringningar eller visslingar
~ Irritabilitet, svart att sova, depression

- Somnighet, trotthet eller svaghet (asteni)

" Klada, hudutslag

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

11

" Langsam hjartrytm, hjartklappningar, oregelbunden puls eller

andra forandringar i ditt hjartas elektriska aktivitet (storningar i
hjartats retledningssystem)

- Qverdriven kansla av valbefinnande, att se och/eller héra saker

som inte ar verkliga

" Allergisk reaktion mot lakemedlet, nasselutslag
- Blodprover som visar avvikelser i leverfunktion, leverskada
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" Tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord: tala
omedelbart med din lakare

" llska eller upprordhet

- Onormalt tankande eller forlorad kontakt med verkligheten

- Allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte, hals,
hander, fotter, vrister eller nedre delen av benen

- Svimning

- Onormala, ofrivilliga rorelser (dyskinesi)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- Onormalt snabb puls (ventrikular takyarytmi)

"~ Halsont, hog feber och fler infektioner an normalt. Blodtester
kan visa en svar minskning av en viss typ av vita blodkroppar (
agranulocytos)

- En allvarlig hudreaktion vilken kan innefatta hog feber och
andra influensaliknande symtom, utslag i ansiktet, utbrett
hudutslag, svullna kortlar (forstorade lymfkortlar). Blodtester
kan visa 6kade nivaer av leverenzymer och en typ av vita
blodkroppar (eosinofiler)

" Utbrett hudutslag med blasor och hudavlossning, sarskilt runt
munnen, nasan, ogonen och konsorganet (Stevens-johnsons
syndrom) och en svarare form som orsakar hudavlossning pa
mer an 30 % av kroppsytan (toxisk epidermal nekrolys)

- Kramper

Ytterligare biverkningar hos barn

De ytterligare biverkningarna som observerades hos barn var feber
(pyrexi), rinnande nasa (nasofaryngit), halsont (faryngit), minskad
aptit, forandrat beteende, onormalt beteende och brist pa energi (

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 01:43



letargi). Kansla av somnighet (somnolens) ar en mycket vanlig
biverkning och kan drabba fler an 1 av 10 barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Lacosamide Teva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blistret eller
burken efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvaras i
originalforpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lakosamid.
Varje filmdragerad tablett Lacosamide Teva 50 mg innehaller
50 mg lakosamid.
Varje filmdragerad tablett Lacosamide Teva 100 mg innehaller
100 mg lakosamid.
Varje filmdragerad tablett Lacosamide Teva 150 mg innehaller
150 mg lakosamid.
Varje filmdragerad tablett Lacosamide Teva 200 mg innehaller
200 mg lakosamid.

- Qvriga innehdllsdmnen ar:
Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, hydroxipropylcellulosa
(Iagsubstituerad), hydroxipropylcellulosa, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, krospovidon (typ A), magnesiumstearat.
Filmdragering: poly(vinylalkohol), titandioxid (E171),
makrogol 3350, talk.
50 mg-tabletter innehaller ocksa rod jarnoxid (E172), svart
jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172).
100 mg-tabletter innehaller ocksa gul jarnoxid (E172),
kinolingult (E104), para-orange (E110).
150 mg-tabletter innehaller ocksa gul jarnoxid (E172),
para-orange (E110).
200 mg-tabletter innehaller ocksa briljantblatt FCF (E133),
nykockin (E124).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lacosamide Teva 50 mg ar rosa, ovala, bikonvexa filmdragerade
tabletter, praglade med ”"50” pa ena sidan och slata pa den andra.
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Lacosamide Teva 100 mqg ar gula, ovala, bikonvexa filmdragerade
tabletter, praglade med "100” pa ena sidan och slata pa den andra.
Lacosamide Teva 150 mg ar orange, ovala, bikonvexa
filmdragerade tabletter, praglade med ”"150” pa ena sidan och
slata pa den andra.

Lacosamide Teva 200 mg ar blaa, ovala, bikonvexa filmdragerade
tabletter, praglade med ”"200” pa ena sidan och slata pa den andra.

Lacosamide Teva finns som blister med 14, 56, 98, 112, 168, 200
och 210 tabletter, endosblister med 14x1, 56x1, 60x1 och 168x1
tabletter och burk med 60, 100 och 200 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Tillverkare

Merckle GmBH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Teva Operations Poland Sp. z o0.0.
Mogilska 80
31-546 Krakow
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Polen

Teva Pharmaceuticals Works Private Limited Company
Pallagi str. 13

H-4042 Debrecen

Ungern

Denna bipacksedel andrades senast 2022-11-02
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