Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Lacosamide Krka 50 mg filmuhudadar toflur

Lacosamide Krka 100 mg filmuhutdadar toflur

Lacosamide Krka 150 mg filmuhudadar toflur

Lacosamide Krka 200 mg filmuhutdadar téflur
lacosamid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Lacosamide Krka og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lacosamide Krka

Hvernig nota & Lacosamide Krka

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Lacosamide Krka

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Lacosamide Krka og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Lacosamide Krka

Lacosamide Krka inniheldur lacosamid. Pad tilheyrir flokki lyfja sem sem nefnast ,,flogaveikilyf”.
Pessi lyf eru notud til ad medhondla flogaveiki.

- pér hefur verid gefid petta Iyf til ad feekka flogum sem pu faerd.

Vid hverju Lacosamide Krka er notad
- pad er notad:

- eitt og sér eda med 68rum flogaveikilyfjum hja fullordnum, unglingum og bérnum
2 ara og eldri til ad medhodndla tiltekna gerd flogaveiki sem einkennist af hlutaflogum,
med eda &n sidkominna alfloga.Vid pessa gerd flogaveiki hafa flogakdstin fyrst adeins
ahrif 4 annan hluta heilans. Hins vegar geta pau farid seinna yfir steerra sveedi i badum
hlutum heilans.

- med 6drum flogaveikilyfjum hjé fullordnum, unglingum og bérnum 4 éra og eldri til
ad medhdndla frumkomin pankippaflog (meirihattar flog, par med talio
medvitundarleysi) hja sjuklingum med sjalfvakta flogaveiki (st tegund flogaveiki sem
talid er ad eigi sér erfdafraedilegar orsakir).

2. Adur en byrjad er ad nota Lacosamide Krka

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Lacosamide Krka

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir lacosamidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Ef pu ert ekki viss um hvort pu hafir ofneemi, skaltu radfeera pig vid leekninn.

- ef pu ert med akvedin hjartslattarvandamal sem nefnast 1. eda Ill. stigs gattasleglarof.

Ekki taka Lacosamide Krka ef eitthvad framangreint a vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu reeda vio
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leekninn eda lyfjafraeding adur en pa tekur petta Iyf.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Lacosamide Krka er notad ef:

- pu hefur sjalfsskadahugsanir eda sjalfsvigshugsanir. Vart hefur ordid vid sjalfsskadahugsanir
eda sjalfsvigshugsanir hja faeinum einstaklingum sem hafa fengid meoferd med
flogaveikilyfjum eins og lacosamidi. Ef pu feerd einhvern tima pess konar hugsanir hafdu pa
tafarlaust samband vid leekninn.

- pu ert med hjartavandamal sem hafa ahrif & hjartslattinn hja pér pannig ad pa hefur oft mjog
hagan, hradan eda oreglulegan hjartslatt (t.d. gattasleglarof, gattatif og gattaflokt).

- pu hefur alvarlegan hjartasjukddm eins og hjartabilun eda hefur &dur fengid hjartaafall.

- pig sundlar oft eda fellur. Lacosamide Krka getur valdid sundli - sem getur aukid hattu &
slysum med averkum og dettni. betta pydir ad pu eettir ad fara geetilega par til pa hefur vanist
ahrifum lyfsins.

Ef eitthvad framangreint & vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu reeda vio laeekninn eda lyfjafraeeding

aour en pu tekur Lacosamide Krka.

Ef pa tekur Lacosamide Krka skaltu raeda vid leekninn ef pu finnur fyrir nyrri tegund floga eda versun
peirra floga sem fyrir eru.

Ef pu tekur Lacosamide Krka og pu finnur fyrir éedlilegum hjartsleetti (t.d heegum, hrédum eda
oreglulegum hjartsleetti, hjartslattaronotum, maedi, svima, yfirlidi), leitadu tafarlaust til leeknis (sja
kafla 4).

Born

Hvorki er malt med notkun Lacosamide Krka fyrir born yngri en 2 ara med tiltekna gerd af flogaveiki
sem einkennist af hlutaflogum né fyrir bdrn yngri en 4 &ra med frumkomin pankippaflog. bad er vegna
pess ad ekki er enn vitad hvort pad muni verka eda sé 6ruggt hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Lacosamide Krka
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sérstaklega skaltu segja lekninum eda lyfjafreedingi ef pa tekur eitthvert eftirfarandi lyfja sem hafa

ahrif & hjartad. bad er vegna pess ad Lacosamide Krka getur einnig haft ahrif & hjartao:

- lyf vid hjartavandamalum;

- lyf sem geta valdid ,,lengingu 4 PR-bili”” vid rannsokn a hjarta (hjartalinurit), eins og lyf notud
vid flogaveiki eda verk, nefnd carbamazepin, lamotrigin eda pregabalin;

- lyf sem notud eru til medferdar vid akvednum tegundum hjartslattaréreglu eda hjartabilun.

Ef eitthvad framangreint & vid um pig (eda pu ert ekki viss), skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafraeding

adur en pu tekur Lacosamide Krka.

Lattu einnig leekninn eda lyfjafreeding vita ef pa tekur eitthvert eftirfarandi lyfja. Pad er vegna pess ad

pau geta aukid eda minnkad ahrifin af Lacosamide Krka i likama pinum:

- lyf sem notud eru vid sveppasykingum eins og fluconazol, itraconazol eda ketoconazol;

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

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

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

Ef eitthvad framangreint & vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu raeda vid lekninn eda lyfjafreeding

adur en pu tekur Lacosamide Krka.

Notkun Lacosamide Krka med afengi
Sem varUdarradstofun & ekki ad drekka afengi samhlida medferd med Lacosamide Krka.

Medganga og brjostagjof
Konur & barneignaraldri skulu reeda notkun getnadarvarna vid laekni.
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Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

EKkKi er radlagt ad taka Lacosamide Krka & medgongu, par sem ahrif Lacosamide Krka & medgongu a
Ofzedda barnid eda nyfaedda barnid eru ekki pekkt.

Ekki er radlagt ad taka Lacosamide Krka samhlida brjostagjof, par sem Lacosamide Krka skilst at i
brj6stamjélk.

Fadu tafarlaust rad hja leekninum ef pu verdur pungud eda hefur i hyggju ad verda pungud. Laknirinn
mun hjélpa pér ad taka akvérdun um pad hvort pu eigir ad taka Lacosamide Krka eda ekki.

EkKi heetta medferd an pess ad raeda fyrst vid leekninn, par sem pad geeti aukio flogin pin. Versnun
sjukdémsins geeti einnig skadad barnid pitt.

Akstur og notkun véla
EKkKi aka, hjdla né nota vélar fyrr en fyrir liggur hvernig ahrif lyfid hefur & pig. Pad er vegna pess ad
Lacosamide Krka getur valdid sundli eda pokusyn.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota 4 Lacosamide Krka

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja lzekninum eda lyfjafraedingi. Onnur form af pessu lyfi geetu hentad
boérnum betur, spyrjid leekninn eda lyfjafraeding.

Taka Lacosamide Krka

- Taktu Lacosamide Krka tvisvar sinnum a sélarhring, med u.p.b. 12 klukkustunda millibili.
- Reyndu ad taka pad u.p.b. & sama tima 4 hverjum degi.

- Gleypa & Lacosamide Krka toflur med glasi af vatni.

- P getur tekid Lacosamide Krka med eda 4n matar.

Venjulega er byrjad med pvi ad taka litla skammta & degi hverjum og leeknirinn mun svo auka pa a
nokkrum vikum. begar pa hefur nadd peim skammti sem hefir pér er pad kallad ,,vidhaldsskammtur”
0g pa munt pd taka sama magn alla daga eftir pad. Lacosamide Krka er notad sem langtimamedferd.
Pu att ad halda &fram ad nota Lacosamide Krka par til leeknirinn segir pér ad hatta.

Hversu mikid skal taka

Hér a eftir eru taldir upp venjulegir radlagoir skammtar af Lacosamide Krka fyrir mismunandi
aldurshdpa og pyngd. Leeknirinn getur avisad annarri skammtasteerd ef pu ert med nyrna- eda
lifrarvandmal.

Unglingar og bérn sem eru 50 kg eda pyngri og fullordnir

pegar Lacosamide Krka er notad eitt og sér

- Venjulegur upphafsskammtur af Lacosamide Krka er 50 mg tvisvar sinnum & solarhring.

- Leeknirinn getur einnig avisad upphafsskammtinum 100 mg af Lacosamide Krka tvisvar sinnum
a solarhring.

- Leeknirinn getur aukid skammtinn sem pu tekur tvisvar sinnum & sélarhring um 50 mg i hverri
viku. Petta er gert par til pa naerd vidhaldsskammti @ milli 200 mg og 300 mg tvisvar sinnum &
solarhring.

pegar Lacosamide Krka er notad med 6drum flogaveikilyfjum
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- Venjulegur upphafsskammtur af Lacosamide Krka er 50 mg tvisvar sinnum & sélarhring.

- Laeknirinn getur aukid skammtinn sem pd tekur tvisvar sinnum & sélarhring um 50 mg i hverri
viku. Petta er gert par til pa naerd vidhaldsskammti @ milli 200 mg og 200 mg tvisvar sinnum &
solarhring.

- Ef pa ert pyngri en 50 kg getur leeknirinn akvedid ad hefja Lacosamide Krka medferd med
stokum 200 mg hledsluskammti. P4 myndir sidan hefja toku & aframhaldandi vidhaldsskammiti
12 Kklst. sidar.

Bdrn og unglingar sem vega minna en 50 kg

- I medhoéndlun & hlutaflogum: Athugid ad ekki er malt med notkun Lacosamide Krka hja
bérnum undir 2 ara aldri.

- I medhondlun & frumkomnum pankippaflogum: Athugid ad ekki er malt med notkun
Lacosamide Krka hja bérnum undir 4 ara aldri.

- Skammturinn fer eftir likamspyngd peirra. Venjulega er mixtara notud i upphafi medferdar og
skipta adeins yfir i toéflur ef barnid getur gleypt t6flur og ad pvi tilskyldu ad rétt skammtasteerd
faist med t6flum. Laeknirinn mun avisa pvi lyfjaformi sem hentar peim best.

Ef tekinn er steerri skammtur af Lacosamide Krka en melt er fyrir um
Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Hafio samband vid laekni pegar i stad ef tekid er meira af Lacosamide Krka en atti ad taka. EKki reyna

ad aka. pa geetir fundid fyrir:

- sundli;

- Ogledi, uppkost;

- flogum (flogakost), hjartslattartruflunum eins og haegum, hréoum eda 6reglulegum hjartsleetti,
fallio i da eda leekkun & bl6dprystingi med hrédum hjartsleetti og svitamyndun.

Ef gleymist ad taka Lacosamide Krka

- Ef gleymist ad taka skammt skal taka gleymda skammtinn eins fljétt og munad er eftir honum ef
minna en 6 klukkustundir eru sidan taka atti skammtinn.

- Ef gleymst hefur ad taka skammt i meira en 6 klukkustundir skaltu ekki taka skammtinn sem
gleymdist. Taktu pess i stad Lacosamide Krka eins og venjulega & réttum tima naest.

- Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Lacosamide Krka

- Ekki hetta ad taka Lacosamide Krka an samrads vid laekninn, pvi flogaveikin getur komid fram
a ny eda versnad.

- Hafi laeknirinn akvedid ad pu eigir ad heetta medferd med Lacosamide Krka, mun hann
leidbeina pér um ad heetta notkun smam saman.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Tidni aukaverkana a midtaugakerfi, eins og sundl, getur aukist eftir stakan ,,hledsluskammt‘.

Radfaerdu pig vid lekninn eda lyfjafraeding ef pu feerd eitthvad af eftirfarandi:

Mjog algengar: Geta komid fyrir hja fleiri en 1 af 10 einstaklingum.
- Hofudverkur;

- Sundl, 6gledi;

- Tvisyni;

Algengar: Geta komid fyrir hja allt ad 1 af 10 einstaklingum
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- Stuttir Kippir i vodva eda vodvahopi (kippaflog);

- Erfidleikar med ad samhafa hreyfingar eda ganga;

- Erfidleikar med ad halda jafnveegi, skjalfti, naladofi eda vodvakrampar, dettni og mar;

- Erfidleikar med minni, hugsun og finna réttu ordin, ringlun;

- Hradar og 6sjalfradar augnhreyfingar (augntin), 6skyr sjon;

- Snuningstilfinning (svimi), élvunartilfinning;

- Ogledi (uppkost), munnpurrkur, heegdatregda, meltingartruflanir, upppemba i maga eda
pérmum, nidurgangur;

- Minnkud skynjun eda nemi, talordugleikar, einbeitingarskortur;

- Havadi i eyrum eins og sud, hringingar eda blisturshljod;

- Skapstyggd, svefnordugleikar, punglyndi;

- Syfja, preyta eda mattleysi (préttleysi);

- KIlaoi, Utbrot.

Sjaldgaefar geta komio fyrir hja allt ad 1 af 100 einstaklingum
Haeegur hjartslattur, hjartslattarénot, éreglulegur puls eda breytingar i rafvirkni hjartans
(leidnitruflanir);

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

- Ofnaemisvidbrogd vid lyfinu, ofsakladi;

- Bloopréf geta synt dedlilega lifrarstarfsemi, lifrarskadi;

- Sjalfsskada- eoa sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigstilraun: hafdu tafarlaust samband vid laekninn;

- Reidi eda asingur;

- Oedlilegar hugsanir eda rofin raunveruleikatengsl;

- Alvarleg ofnemisvidbrdgd sem valda bjug i andliti eda koki, & hdndum, fétum, 6kklum eda
fotleggjum;

- Yfirlig;

- Oedlilegar osjalfradar hreyfingar (hreyfitruflun).

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aztla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum

- Oedlilegur, hradur hjartslattur (slegla hradslattarglop);

- Seerindi i halsi, har hiti og fleiri sykingar en venjulega. Bl6oprof geta synt verulega faeekkun &
akvedinni tegund hvitra bl6dkorna (kyrningahrap);

- Alvarleg hidviobrogd sem geta falid i sér haan hita og 6nnur flensulik einkenni, Gtbrot i andliti,
Utbreidd utbrot, bolgna kirtla (steekkadir eitlar). Bl6opréf geta synt haekkud gildi lifrarensima og
aukningu & einni tegund hvitra bl6dkorna (raudkyrningager);

- Utbreidd Gtbrot med blédrum og flagnandi hud, sérstaklega i kringum munn, nef, augu og
kynferi (Stevens-Johnson heilkenni) og alvarlegri mynd sem veldur pvi ad hadin flagnar &
meira en 30% af likamsyfirbordinu (eitrunardreplos hudpekju);

- Krampi.

Adrar aukaverkanir hja bérnum

Adrar aukaverkanir hja bérnum voru hiti (sétthiti), nefrennsli (nefkoksbdélga), halsbélga
(kverkabdlga), borda minna en venjulega (minnkud matarlyst), breytingar i hegdun, hegoa sér dlikt
sjalfum sér (6edlileg hegdun) og skortur & orku (slen). Syfja (svefnhofgi) er mjdg algeng aukaverkun
hja bornum og getur komi fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 bérnum.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Lacosamide Krka


http://www.lyfjastofnun.is/

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lacosamide Krka inniheldur

- Virka innihaldsefnid er lacosamid. Hver filmuhidud tafla inniheldur 50 mg, 100 mg, 150 mg
eda 200 mg af lacosamidi.

- Onnur innihaldsefni i 50 mg filmuhGdudum t6éflum eru orkristalladur sellulési (E460),
hydroxyprépylsellulési (E463), hydroxypropylselluldsi (lagpéttni), vatnsfri Kisilkvoda,
krosspovidon tegund B, magnesiumsterat (E470b) i toflukjarnanum og polyvinyl alkéhol,
macrogol 3350, titantvioxid (E171), talkim (E553b), indigo carmine aluminium lake (E132),
rautt jarnoxid (E172) og svart jarnoxio (E172) i filmuhagdinni.

- Onnur innihaldsefni i 100 mg filmuhGdudum toflum eru érkristalladur sellulési (E460),
hydroxypropylsellulési (E463), hydroxypropylsellulési (lagpéttni), vatnsfri kisilkvoda,
krosspovidon tegund B, magnesiumsterat (E470b) i toflukjarna og pélyvinyl alkéhol, macrogol
3350, titantvioxid (E171), talkim (E553b) og gult jarnoxid (E172) i filmuhadinni.

- Onnur innihaldsefni i 150 mg filmuhGdudum toflum eru érkristalladur sellulési (E460),
hydroxypropylsellulési (E463), hydroxypropylsellulési (lagpéttni), vatnsfri kisilkvoda,
krosspovidon tegund B, magnesiumsterat (E470b) i toflukjarna og pélyvinyl alkéhol, macrogol
3350, titantvioxid (E171), talkim (E553b), gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172) og svart
jarnoxid (E172) i filmuhuadinni.

- Onnur innihaldsefni i 200 mg filmuhddudum téflum eru drkristalladur selluldsi (E460),
hydroxyprépylsellulési (E463), hydroxypropylselluldsi (lagpéttni), vatnsfri Kisilkvoda,
krosspovidon tegund B, magnesiumsterat (E470b) i téflukjarna og polyvinyl alkéhol, macrogol
3350, titantvioxid (E171), talkim (E553b) og indigo carmine aluminium lake (E132) i
filmuhudinni.

Lysing & atliti Lacosamide Krka og pakkningasteerdir

Lacosamide Krka 50 mg filmuhadadar toflur eru fol ljos-bleikar, egglaga, tvikaptar, filmuhGdadar
toflur, igreyptar med ,,50” & annarri hlidinni, steerd toflu: u.p.b. 11 x 5 mm.

Lacosamide Krka 100 mg filmuhadadar toflur eru bran-gular, egglaga, tvikiptar, filmuhadadar téflur,
igreyptar med ,,100” & annarri hlidinni, sterd toflu: 13 x 6 mm.

Lacosamide Krka 150 mg filmuhtdadar téflur eru fol brun-appelsinugular, egglaga, tvikuptar,
filmuhuoadar toflur, igreyptar med ,,150” & annarri hlidinni, staerd t6flu: u.p.b. 15 x 7 mm.
Lacosamide Krka 200 mg filmuhtdadar toflur eru blaar, egglaga, tvikaptar, filmuhtdadar toflur,
igreyptar med ,,200” & annarri hlidinni, steerd t6flu: u.p.b. 17 x 8 mm.

Allir styrkleikar ef Lacosamide Krka eru faanlegir i 6skjum sem innihalda:
- 14 eda 56 filmuhudadar toflur, i 6rifgétudum og rifgétudum pynnupakkningum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto



Slévenia

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@Iyfis.is

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2023.
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