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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lackepila, 50 mg, tabletki powlekane
Lackepila, 100 mg, tabletki powlekane
Lackepila, 150 mg, tabletki powlekane
Lackepila, 200 mg, tabletki powlekane

Lacosamidum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lackepila i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lackepila
Jak stosowa¢ lek Lackepila

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Lackepila

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lackepila i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lackepila jest stosowany w leczeniu pewnej postaci padaczki (patrz ponizej) u pacjentéw w wieku 16
lat oraz starszych.

Padaczka to stan, w ktorym u pacjenta wystepujg powtarzajace si¢ napady (drgawki). Lek Lackepila jest
stosowany w leczeniu takiej postaci padaczki, w ktérej napady poczatkowo dotycza tylko jednej strony
mozgu, ale mogg nastgpnie rozszerzy¢ sie na inne obszary po obu stronach mézgu (napady

czesciowe i czesciowe wtdrnie uogdlnione).

Lek Lackepila zostat przepisany przez lekarza w celu zmniejszenia liczby napadow.

Lek Lackepila moze by¢ stosowany sam lub z innymi lekami przeciwpadaczkowymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lackepila

Kiedy nie stosowac leku Lackepila

—  jesli pacjent ma uczulenie na lakozamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). W razie watpliwosci co do wystepowania uczulenia, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem;

—  jesli u pacjenta wystepuje pewien rodzaj zaburzen rytmu serca (blok przedsionkowo-komorowy II lub
111 stopnia).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

U niektérych pacjentéw leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak lakozamid, wystgpowaty
mys$li o samookaleczeniu lub mysli samobojcze. Jesli kiedykolwiek wystapia takie mysli, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.



Przed rozpoczgciem stosowania leku Lackepila nalezy zwrdcié sie do lekarza:
- jesli u pacjenta wystepuje stan zwigzany z zaburzeniami przewodzenia w sercu (blok
przedsionkowo-komorowy, migotanie i trzepotanie przedsionkéw) lub ciezka choroba serca, taka
Jak niewydolnos¢ serca lub zawat serca. Objawami bloku przedsionkowo komorowego sa
spowolnione lub nieregularne tgtno, uczucie oszotomienia i omdlenia. W przypadku migotania
i trzepotania przedsionkéw u pacjenta moze wystapié¢ kotatanie serca, szybkie lub nieregularne
tetno i skrocenie oddechu.

Lek Lackepila moze powodowac zawroty glowy, ktére moga zwigkszaé ryzyko przypadkowego urazu lub
upadku. Z tego wzgledu nalezy zachowag ostrozno$¢ do czasu przekonania sie, jak organizm reaguje na

lek.

Dzieci i mtodziez
Lek Lackepila nie jest zalecany u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 16 lat. Bezpieczenstwo stosowania

i skutecznos¢ nie sg jeszcze znane w tej grupie wiekowej.

Lek Lackepila a inne leki
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczeg6lnie istotne w razie przyjmowania lekéw stosowanych w chorobach serca lub jesli pacjent
przyjmuje jakikolwiek lek, ktéry moze spowodowaé nieprawidtowosci zapisu EKG (elektrokardiogramu)
okreslane jako wydtuzenie odstepu PR, w tym karbamazepine, lamotrygine, pregabaling (leki stosowane
w leczeniu padaczki) oraz leki stosowane w terapii niektérych rodzajéw zaburzen rytmu serca lub

w niewydolnosci serca. W razie watpliwosci, czy przyjmowane leki moga mieé takie dziatanie, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Leki takie jak: flukonazol, itrakonazol, ketokonazol (leki stosowane w zakazeniach grzybiczych),
rytonawir (lek stosowany w zakazeniu wirusem HIV), klarytromycyna, ryfampicyna (leki stosowane
w leczeniu zakazefi bakteryjnych) oraz ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) - lek
stosowany w leczeniu tagodnego lgku, moga wptywac na sposéb, w jaki watroba rozktada lakozamid.

Stosowanie leku Lackepila z alkoholem
Ze wzgleddw bezpieczeristwa NIE zaleca sig picia alkoholu podczas stosowania leku Lackepila.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Lackepila w czasie cigzy, poniewaz wplyw tego leku na Jjej przebieg
i nienarodzone dziecko nie jest znany. Jesli pacjentka zajdzie w cigze lub planuje ciaze, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem; lekarz zdecyduje, czy nalezy przyjmowaé lek Lackepila.

Nie zaleca si¢ karmienia piersig w okresie przyjmowania leku Lackepila, poniewaz nie wiadomo, czy lek
Lackepila przenika do mleka matki. W razie karmienia piersig nalezy natychmiast skonsultowaé sie
z lekarzem,; lekarz zdecyduje, czy nalezy przyjmowa¢ lek Lackepila.

Badania wykazaty zwigkszone ryzyko wad urodzeniowych u dzieci kobiet, ktére stosowaty leki
przeciwpadaczkowe. Jednak nie wolno przerywa¢ skutecznego leczenia przeciwpadaczkowego,
poniewaz nasilenie objawéw choroby jest szkodliwe dla matki i nienarodzonego dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Lek Lackepila moze powodowaé zawroty glowy lub niewyrazne widzenie. Moze to wptywaé na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugi narzedzi lub maszyn. Nie nalezy prowadzié¢ pojazdéw ani
obstugiwa¢ maszyn do momentu upewnienia sig, jak lek wptywa na zdolno$é pacjenta do
wykonywania tych czynnosci.



3. Jak stosowa¢ lek Lackepila

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci,
nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie badano podawania dawki nasycajacej u pacjentow
ze stanem padaczkowym.

Dawkowanie
Lek Lackepila musi by¢ przyjmowany dwa razy na dobg, raz rano i raz wieczorem, mniej wigcej o tej

samej porze kazdego dnia. Lek Lackepila stosuje si¢ w leczeniu dugotrwatym.

Przyjmowanie samego leku Lackepila (monoterapia):
Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Lackepila wynosi 100 mg na dobg — podawane w dwdéch
dawkach na dobg - 50 mg rano i 50 mg wieczorem.

Lekarz moze réwniez rozpocza¢ leczenie od dawki 200 mg na dobg — podawane w dwoch dawkach na
dobg - 100 mg rano i 100 mg wieczorem.

Lekarz moze zwiekszaé stosowang dawke dobowg co tydzien o 100 mg, az do osiggnigcia tak zwanej
dawki podtrzymujacej, wynoszacej miedzy 200 mg i 600 mg na dobg, podawanej w dwéch dawkach
na dobg¢. Dawke podtrzymujacg stosuje si¢ w leczeniu dtugotrwatym.

Zazwyczaj stosowana dawka poczqtkowa leku Lackepila wynosi 100 mg na dobe — podawane w dwoéch
dawkach na dobe - 50 mg rano i 50 mg wieczorem.

Lekarz moze zwigksza¢ stosowang dawke dobowa co tydzieri o 100 mg, az do osiagnigcia tak zwanej dawki
podtrzymujgcej, wynoszacej miedzy 200 mg i 400 mg na dobe, podawanej w dwoch dawkach na dobe. Dawke
podtrzymujaca stosuje si¢ w leczeniu diugotrwatym.

Lekarz moze zadecydowac o rozpoczeciu podawania leku Lackepila od pojedynczej dawki nasycajacej
200 mg, a nastepnie, po okoto 12 godzinach, o kontynuacji leczenia dawkg podtrzymujaca. Dawka
nasycajaca powinna by¢ podana pod kontrolg lekarza.

W razie wystepowania zaburzen nerek lub watroby lekarz moze przepisa¢ inng dawke.
Jak przyjmowa¢ lek Lackepila

Tabletki leku Lackepila nalezy potykaé, popijajac je szklanka wody. Lek Lackepila mozna przyjmowac
z positkiem lub niezaleznie od positku.

Jak dlugo stosowaé lek Lackepila
Lek Lackepila stosuje si¢ w leczeniu dtugotrwatym. Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Lackepila,

dopoki lekarz nie zaleci jego zaprzestania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lackepila
W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Lackepila nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢

z lekarzem.
U pacjenta mogg wystapic¢ zawroty glowy, nudnosci, wymioty, napady (drgawki), zaburzenia serca,
$pigczka, obnizenie cisnienia krwi z przyspieszong czynnoscig serca i poceniem sie.

NIE probowaé prowadzié¢ pojazdu.

Pominigcie zastosowania leku Lackepila

W razie opéznienia przyjecia leku o kilka godzin nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta dawke.
Jezeli zbliza sie pora przyjecia kolejnej dawki (pozostato mniej niz 6 godzin), NIE nalezy przyjmowac
pominigtej dawki. Nalezy przyjac nastepng dawke leku Lackepila o zwyktej porze.

NIE nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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Przerwanie stosowania leku Lackepila
NIE nalezy przerywa¢ stosowania leku Lackepila bez konsultacji z lekarzem, poniewaz objawy choroby

mogg powrdcic¢ lub sie nasilié.

Jezeli lekarz zdecyduje zakonczy¢ stosowanie leku Lackepila, udzieli pacjentowi instrukcji, jak nalezy
stopniowo zmniejsza¢ dawkowanie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Dziatania niepozadane ze strony uktadu nerwowego, takie jak zawroty glowy, mogg wystepowaé
czgsciej po podaniu dawki nasycajacej.

Bardzo czg¢sto: mogace wystapié czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw
- Zawroty glowy, bdl gtowy

- Nudnosci (mdtosci)

- Podwdjne widzenie

Czgsto: moggce wystapié rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw

- Zaburzenia réwnowagi, trudnosci z koordynacja ruchéw, zaburzenia pamieci, sennosé,
drzenie, zaburzenia myslenia lub problemy ze znalezieniem stéw, szybkie i niekontrolowane ruchy
gatek ocznych (oczoplgs), mrowienie i dretwienie (parestezja)

- NiewyrazZne widzenie

- Uczucie wirowania (zawroty glowy)

- Wymioty, zaparcia, nadmiar gazéw w zotadku lub jelitach (wzdecia), biegunka

- Swiad

- Upadki, sttuczenia (siniaki)

- Zmegczenie, zaburzenia chodu, zmeczenie i ostabienie (astenia), uczucie upojenia alkoholowego

- Depresja

- Splatanie

- Zaburzenia czucia (ostabienie czucia) lub wrazliwosci, zaburzenia mowy (zaburzenia artykulacji),
zaburzenia uwagi

- Szumy uszne (styszenie dzwigkow, takich jak bzyczenie, dzwonienie lub Swisty)

- Niestrawnos¢, suchoéé w ustach

- Drazliwo$é

- Skurcze mig$ni

- Wysypka

- Trudnosci w zasypianiu

Niezbyt cz¢sto: mogace wystapié rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw

- Zwolnienie pracy serca

- Zaburzenia przewodnictwa serca

- Nadmiernie dobre samopoczucie

- Reakcja alergiczna po przyjeciu leku

- Nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby, uszkodzenie watroby
- Proba samobdjcza

- Mysli samobdjcze lub dotyczgce samookaleczenia

- Kotatanie serca i (lub) szybkie lub nieregularne tetno

- Agresja

- Pobudzenie

- Zaburzenia myslenia i (lub) utrata kontaktu z rzeczywisto$cia

- Cigzkie reakcje nadwrazliwosci powodujace obrzek twarzy, gardta, rak, stop, kostek lub
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dolnej czesci nodg
- Pokrzywka
- Omamy (fatszywe doznania zmystowe, widzenie i (lub) styszenie oraz czucie nieistniejacych rzeczy)

- Omdlenia

Czesto$¢ nieznana: nie mozna okresli¢ czesto$ci na podstawie dost¢pnych danych

- Znaczgce zmniejszenie liczby biatych krwinek okreslonego typu (agranulocytoza)

- Ciezka reakcja skdrna, ktérej mogg towarzyszy¢ objawy grypopodobne, wysypka na twarzy,
rozprzestrzeniajgca sie¢ wysypka z wysokg temperatura, zwigkszone st¢zenie enzymow watrobowych
stwierdzane w badaniach krwi, zwigckszenie liczby jednego z rodzajow biatych krwinek (eozynofilia)
i powiekszone wezly chtonne

- Rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczajaca si¢ skorg, wystepujaca gtéwnie w okolicy ust, oczu,
nosa i narzgdow piciowych (zesp6t Stevensa-Johnsona) i cigzsza posta¢ wysypki powodujgca
zhuszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata (martwica toksyczno-rozptywna naskorka)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatani Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Lackepila
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usungc¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lackepila

Substancjg czynng jest lakozamid.

Jedna tabletka powlekana leku Lackepila, 50 mg zawiera 50 mg lakozamidu.
Jedna tabletka powlekana leku Lackepila, 100 mg zawiera 100 mg lakozamidu.

Jedna tabletka powlekana leku Lackepila, 150 mg zawiera 150 mg lakozamidu.
Jedna tabletka powlekana leku Lackepila, 200 mg zawiera 200 mg lakozamidu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki
Celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, hydroksypropyloceluloza, niskopodstawiona,

krzemionka koloidalna, bezwodna, krospowidon (Typ A), magnezu stearynian



Otoczka tabletki
Alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, talk, tytanu dwutlenek (E171)

Indygokarmin, lak (E132) (50 mg / 200 mg tabletki powlekane)
Zelaza tlenek czerwony (E172) (50 mg / 150 mg tabletki powlekane)
Zelaza tlenek czarny (E172) (50 mg / 150 mg tabletki powlekane)
Zelaza tlenek z6tty (E172) (100 mg / 150 mg tabletki powlekane)

Jak wyglada lek Lackepila i co zawiera opakowanie

Lackepila, 50 mg: rézowe, owalne tabletki powlekane oznakowane”I73” po jednej stronie tabletki . Sredni
wymiar tabletek wynosi: 10,4 x 4,9 mm.

Lackepila, 100 mg: ciemnozétte, owalne tabletki powlekane oznakowane 174” po jednej stronie tabletki.
Sredni wymiar tabletek wynosi:13,0 x 6,0 mm.

Lackepila, 150 mg: brzoskwiniowe, owalne tabletki powlekane oznakowane 175 po jednej stronie
tabletki. Sredni wymiar tabletek wynosi: 15,0 x 7,0 mm.

Lackepila, 200 mg: niebieskie, owalne tabletki powlekane oznakowane ”176” po jednej stronie tabletki.
Sredni wymiar tabletek wynosi: 16,5 x 7,7 mm.

Lek Lackepila jest dostepny w opakowaniach zawierajacych po 7, 14, 28, 56 tabletek powlekanych oraz
w opakowaniach zbiorczych zawierajgcych 3 opakowania, kazde po 56 tabletek powlekanych.
Opakowania zawierajg blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium.

Lek Lackepila jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 56x1 tabletek powlekanych w blistrach
podzielnych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny *
Symphar Sp. z o.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

Importer

Symphar Sp. z 0.0.
ul. Chetmzynska 249
04-458 Warszawa

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Lackepila 50 mg/ 100 mg / 150 mg / 200 mg Filmtabletten
Polska: Lackepila

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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