
Bł]Ę!!'.-":' 5Yľĺ3

Ulotka dołączona do opakowania: infoľmacja dla pacjenta

Lackepila, 50 mg, tabletki powlekane
Lackepĺla' 100 mg' tabletki powlekane
Lackepila, 150 mg, tabletki powlekane
Lackepila' 200 mg' tabletkĺ porľlekane

201Đ

Lacosamidum

Należ,y uważnie zapoznać się z tľeścĺą ulotki pľzed zastosowanĺem leku' ponieważ zawiera ona
informacje ważne dla pacjenta.

- NaleĄ zachować tę ulotkę, aby w razie potľzeby móc ją ponownie przecrytać.
- w ľazie jakichkolwiek wątpliwości naleĘ rwrőcić się do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten pľzepisano ściśle okľeślonej osobie. Nie należy go przekazywać innym. Lek może

zaszkodzić, innej osobie, nawet jeśli objawy jej choroby są takie same.
- Jeśli u pacjenta wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy

niepoŹądane niewymienione w tej ulotce, naleĘ powiedzieć o Ęm lekaľzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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l. Co to jest lek Lackepila i w jakĺm celu się go stosuje

Lek Lackepila jest stosowany w leczeniu pewnej postaci padaczki (patrzponiŻej) u pacjentów w wieku 16

lat oraz staľszych.

Padaczkato stan, w którym u pacjenta występują powtarzające się napady (dľgawki). Lek Lackepilajest
stosowany w leczeniu takiej postaci padaczki, w której napady początkowo ďoĘczą tylko jednej stľony
mőzgu, ale mogą następnie rozszerzyć się na inne obszary po obu stronach mózgu (napady
częściowe i częściowe wtómie uogólnione).

Lek Lackepilazostał przepisany przezlekarzaw celu zmniejszenia liczby napadów'

Lek Lackepilamoże być stosowany sam lub z innymi lekami przeciwpadaczkowymi.

2. Infoľmacje ważne przed zastosorľaniem leku Lackepila

Kiedy nĺe stosować leku Lackepila
jeśli pacjent ma uczulenie na lakozamid lub którykolwiekzpozostaĘch składników tego leku
(wymienionych w punkcie 6). W razie wątpliwości co do występowania uczulenia, naleĘ
skonsultowa ć się z l ekarzem;
jeśli u pacjenta występuje pewien rodzaj zablrzenrytmu seľca (blok pľzedsionkowo-komoľowy II lub
III stopnia).

Ostľzeżenĺa i śľodkĺ ostrożności
U niektórych pacjentów leczonych lekami przeciwpadaczkorľymi, takimi jak lakozamid, występowĄ
myśli o samookaleczeniu lub myśli samobójcze. Jeśli kiedykolwiek wystąpią takie myśli, naleĘ
natychmiast skontaktować się z lekarzem.
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Przed rozpoczęciem stosowania leku LackepilanaleĘ zwrócić, się do lekaľza:
- jeśli u pacjenta występuje stan z;vłiązany z zaburzeniami pľzewo dzenia w sercu (blok

pľzedsionkowo-komorowy, migotanie i trzepotanie pľzedsionków) lub cięŹka choľoba seľca, taka
jak niewydolność seľca lub zawał seľca. objawami bloku przedsionkowo komoľowęgo Są
spowolnione lub nieľegularne tętno, uczucie oszďomienia i omdlenia' W pľzypadku migotania
itrzepotaniapľzedsionków u pacjenta może wystąpić kołatanie serca, szybkie lub nieľegulame
tętno i skľócenie oddechu.

Lek Lackepila moŻe powodować zawroty głowy, które mogą młiększać, ryzyko przypadkowego urazu lub
upadku. Ztego względu naleĘ zachować ostrożność do czasu pľzekonania się, jak oiganizmľeaguje na
lek.

Dziecĺ i młodzież
Lek Lackepila nie jest zalecany u dzieci i młodzieĘ w wieku ponizej 16 lat. Bezpieczeństwo stosowania
i skuteczność nie są jeszcze znane w tej grupie wiekowej.

Lek Lackepila a inne leki
Nalery powiedzieć lekaľzowi o wszystkich lekach prryjmowanychprzezpacjenta obecnie lub ostatnio,
atakże o lekach, które pacjent planuje przyjmować.

Jest to szczególnie istotne w razie przyjmowania leków stosowanych w choľobach seľca lub jeśli pacjent
przyjmuje jakikolwiek lek, który moŹe spowodować nieprawidłowości zapisu EKG (elektľokardiógrámu)
określane jako wydłuŻenie odstępu PR, w tym karbamazepinę,lamotryginę, pľegabalinę (leki stosowane
w leczeniu padaczki) oraz leki stosowane w terapii niektórych rodzajów zabutzenľytmu serca lub
w niewydolności seľca. W razie wątpliwości' czy przyjmowane leki mogą mieć takie działanie,naleĘ
skonsultować się z lekarzem.

Leki takiejak: flukonazol, itrakonazol, ketokonazol (leki stosowanew zakaŻeniach grzybiczych),
ľytonawir (lek stosowany w zakaŻeniu wirusem HIV), klarýromycyna' ryfampicyna (leki stosowane
w leczeniu zakazeńbakteryjnych) orazziele dziurawcazwyczajnego (Hypeľicum perforatum) - lek
stosowany w leczeniu łagodnego lęku, mogą wpływać na sposób, wjaki wątrobarozbJadalakozamid.

Stosowanie leku Lackepila z alkoholem
Ze względőw bezpieczeństwa NIE zaleca się picia alkoholu podczas stosowania leku Lackepila.

Ciąża i kaľmienie pieľsĺą
Jeśli pacjentkajest w ciąĘ lub karmi piersią, pt41plszczaŻemoŻebyć,w ciąĘ lub gdy planuje mieć
dziecko, powinna poraďzić się lekarza lub farmaceuĘ przedzastosowaniem tego leku.

Nie zaleca się pľzyjmowania leku Lackepila w czasie cią{' poniewaŻwpĘw tego leku na jej przebieg
i nienarodzone dziecko nie jest znany. Jeśli pacjentka zajdzie w ciąŻę lub planuje ciązę, naleĘ
naýchmiast skontaktować się z lekaľzem; lekarz zdecyduje, czy naleĘ przyjmować lek Lackepila.

Nie zaleca się karmienia piersią w okľesie prryjmowania leku Lackepila, ponieważ nie wiadomo, czy lek
Lackepila pľzenika do mleka matki. W razie kaľmienia piersią naleĘ naýchmiast skonsultować się
z |ekar zem; Iekar z zde cy duj e, czy naleĘ przyj mować lek L ac kepi l a.

Badania vłykazały zwiększone ryzyko wad urodzeniowych u dzieci kobiet, które stosowĄ leki
przeciwpadaczkowe. Jednak nie wolno przerywać skutecznego leczeniaprzeciwpadaczkowego,
ponieważ nasilenie objawów choľoby jest szkodliwe dla matki i nienarodzonego dziecka.

Pľowadzenie pojazđĺíw i obsługa maszyn
Lek Lackepila może powodować zavłroĘ głowy lub niewyľaźne widzenie. Może to wpływać na
zdolność pľowadzenia pojazdów i obsługi narzędzi lub masryn. Nie nalezy prowadzić pojazdów ani
obsługiwać masryn do momentu upewnienia się, jak lek wpĘwa na zdolność pacjenta do
wykonywania ých czynności.
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3. Jak stosować lek Lackepila

Ten lek naleĘ zawsze stosować zgodnie zza|eceniamilekarza lub faľmaceuý. W razie wątpliwości,
naleĘ zwrőcié się do lekaľza lub faľmaceuty. Nie badano podawania dawki nasycającej u pacjentów
ze stanem padaczkowym.

Dawkowanie
Lek Lackepila musi być pľryjmowany dwa razy na dobę, raz rano i raz wieczoľem, mniej więcej o tej

samej porze kaŻdego dnia' Lek Lackepila stosuje się w leczeniu dfugotrwĄm.

Prryjmowanie samego leku Lackepila (monoterapia):
Zazwyczaj stosowana dawka początkowa leku Lackepila wynosi 100 mg na dobę - podawane w dwóch
dawkach na dobę - 50 mg rano i 50 mg wieczorem.

Lekarzmoże równieŻrozpocząć,leczenie od dawki 200 mgna dobę - podawane w dwóch dawkach na
dobę - 100 mg rano i 100 mg wieczorem.

Lekaru moŻe zwiększać stosowaną dawkę dobową co ýdzień o l00 mg, aż do osiągnięcia tak zslĺanĄ
dawki podtľrymującej, wynoszącej między 200 mg i 600 mg na dobę, podawanej w dwóch dawkach
na dobę. Dawkę podtrrymującą stosuje się w leczeniu dfugotľwĄm.

Pľryjmowanie leku Lackepila z innymi lekami pľzeciwpadaczkowvmi (.terapia wspomagająca):
Zanłĺyczaj stosowana dawka pocątkowa leku Lackepila wynosi l00 mg na dobę - podawane w dwóch
dawkach na dobę - 50 mg ľarro i 50 mg wieczoľem.

LekarzmoŻemlĄęksnć stosowanądawkę dobową coĘdzieńo l00 mg, aż do osiąglięciatakałłanej dawki
podfzymującej, wynoszącej między 200 mgi 400 mg na dobę, podawanej w dwóch dawkach na dobę. Dawkę
podtrzymującą stosuje się w leczeniu dfugotrwałym.

LekarzmoŻe zadecydować o ľozpoczęciu podawania leku Lackepila od pojedynczej dawki nasycającej
200 mg a następnie, po okďo 12 godzinach. o kontynuacji leczenia dawką podtľrymującą. Dawka
nasycająca powinna być podana pod kontľolą lekarza.

W razie występowaniazablxzęÍlnerek lub wąÍoby lekuzmoŻe ptzepisać inną dawkę.

Jak pľzyjmować lek Lackepila
Tabletki leku Lackepilanalezy połykać, popijając je szklanką wody. Lek Lackepila moŻna przyjmować
z posiłkiem lub niezaleŻnie od posiłku.

Jak dfugo stosować lek Lackepila
Lek Lackepila stosuje się w leczeniu długotľwĄm. Nalezy kontynuować prryjmowanie leku Lackepilą
dopóki lekaľz nie zalecijego zaprzestalia.

Zastosowanie większej niżzalecana dawki leku Lackepĺla
W razie zastosowania większej niŻ zalecana dawki leku Lackepila naleĘ niezwłocznie skontaktować się
zlekarzem.
U pacjenta mogą wystąpić zavłroÍy głowy, nudności' wymioty, napady (drgawki), zaburzenia serca,
śpiączka, obniżenie ciśnienia krwi z pľzyspieszonączynnością seľca i poceniem się.

NIE próbow ać pr ow adzié poj azdu.

Pominięcie zastosowania leku Lackepila
W razie opóźnienia prryjęcia leku o kilka godzin naleĘ jak najszybciej przyjąć pominiętą dawkę'
Jezeli zbliza się poľa przyjęcia kolejnej dawki (pozostało mniej niz6 godzin), NIE naleĘ pľzyjmować
pominiętej dawki. Nale:f ptzyjąc następną dawkę leku Lackepila o zwykłej poľze.

NIE nalezy stosować dawki podwójnej w celu uzupełnienia pominiętej dawki
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Pľzeľwanie stosowania leku Lackepĺla
NIE naleĄ przerywać stosowania leku Lackepila bez konsultacji zlekaľzem, ponieważ objawy choroby
mogą powľócić lub się nasilić.

JeŻelilekarzzdecydujezakonczyć, stosowanie leku Lackepila, udzieli pacjentowi instrukcji, jaknaleĘ
stopniowo zmniejszać dawkowanie.

W razie jakichkolwiek dals4lch wąĘliwości związanychze stosowaniem tego leku, naleĄĺ zwľócić się do
lekarza lub farmaceuý.

4. Możlirve działania niepożądane

JakkaŻdy lek, lek ten może powodować działanianiepoŹądane, chociaŻnie u każdego one wystąpią.

Działania niepożądane ze strony układu nerwowego' takie jak zawroty głowy, mogą występować
częściej po podaniu dawki nasycającej.

Baľdzo często: mogące wystąpić częściej niż u 1 na 10 pacjentów
- ZawroÍy głowy, ból głowy
- Nudności (mdłości)
- Podwójne widzenie

Często: mogące wystąpić rzadziej niż u 1 na 10 pacjentów
- Zaburzenia ľównowagi, trudności z kooľdynacją ruchów, zaburzeniapamięci, senność,

drŻenie, zaburzeniamyślenia lub problemy ze znalezieniem słów, szybkie i niekontrolowane ľuchy
gałek ocznych (oczopląs), mľowienie i dľętwienie (parestezja)

- Niewyraźnewidzenie
- Uczucie wirowania (zawroĘ głowy)
- yyľ1oty, zaparcia, nadmiar gazőw w żďądku lub jelitach (wzdęcia), biegunka- Swiąd
- Upadki, stłuczenia (siniaki)
- Zmęczenie, zaburzenia chodu, zmęczenie i osłabienie (astenia), uczucie upojenia alkoholowego- Depresja
- Splątanie
- Zabvzeniaczucia(osłabienie cnlcia)lubwľazliwości,zaburzeniamowy (zaburzenlaaĘkulacji),

zaburzeniauwagi
- Szumy uszne (sĘszenie dźwięków, takich jak bzyczenie,dzwonienie lub świĘ)- Niestrawność, suchość w ustach
- Drazliwość
- Skurcze mięśni
- Wysypka
- Trudności w zasypianiu

Niezbyt często: mogące rvystąpić rzadziej niż u l na 100 pacjentĺów
- Zwolnienie pracy seľca
- Zaburzenia przewodnictwa serca
- Nadmiernie dobre samopoczucie
- Reakcja alergicznapo prryjęciu leku
- Niepľawidłowe wyniki badań czynności wątľoby' uszkodzenie wątľoby- Pľóba samobójcza
- Myśli samobójcze lub dotyczące samookaleczenia
- Kołatanie seľca i (lub) szybkie lub nieregulame tętno
- Agľesja
- Pobudzenie
- Zaburzenia myślenia i (lub) utrata kontaktu zrzecrywistością
- CięŹkie reakcje nadwraŻliwości powodujące obrzęk tvłarzy, gardła,ľąk, stóp, kostek lub
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dolnej części nóg
Pokĺzywka
omamy (fałsrywe doznania zmysłowe, widzenie i (lub) sĘszenie oraz czucie nieistniejącychrzecry)
Omdlenia

Częstość nieznana: nie można określić częstości na podstawie dostępnych danych
- Znaczące zmniejszenie liczby biĄch krwinek określonego typu (agľanulocytoza)
- CięŻka reakcja skórna, której mogą tovłarzyszyć objawy grypopodobne, wysypka natwarry,

rozprzestrzeniająca się wysypka z wysoką tempeľaturą, zwiększone stęŻenie enzymów wątľobowych
stwierdzane w badaniach krwi, zrľiększenieticzby jednego zrodzajőw biĄch krwinek (eozynofilia)
i powiększone węzły chłonne

- Rozległa wysypka z pęcherzami i złuszczającą się skóľą, występująca głównie w okolicy ust, oczu,
nosa i narządów płciowych (zespół Stevensa-Johnsona) i cięŻszapostać wysypki powodująca
złuszczanie skóry z ponad30Yo powieľzchni ciała (maľtwica toksyczno-rozpĘwna naskóľka)

Zgłaszanie działań n iep ożą d a nych
Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy niepożądane niewymienione
w ulotce, naleĘ powiedzieć o tym lekarzowi lub faľmaceucie. DziałanianiepoŹądane moŻnazýaszać,
bezpośrednio do Depaľtamentu Monitoľowania NiepożądanychDziałan Produktów Leczniczych Urzędu
Rejestľacji Produktów Lecmiczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójcrych,
Al. Jerozolimskie 18lC, 02-22Ż Warszawa, Tel.: + 48 22 49 Żl 30l, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.
DziałanianiepoŻądane moŻnazgłaszać, ľównieŻ podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzięki zg}aszaniu działań niepożądanych można będzie zgromadzić więcej infoľmacji na temat
bezpieczeństwa stosowania leku.

5. Jak przechorvywać lek Lackepila

LeknaleĘ przechowywać w miejscu niewidocmym i niedostępnym dla dzieci.

Nie stosować tego leku po upływie terminu ważności zamieszczonego na pudełku tekturowym
i blistrze po ,,EXP''. Teľmin waŹności oznacza ostatni dzień podanego miesiąca.

Lek nie wymaga specjalnych warunków przechowywania.

Leków nie naleĄ wyrzucać, do kanalizacji ani domowych pojemników na odpadki. Nalezy zapýać
farmaceutę, jak usunąć leki, których się już nie używa. Takie postępowanie pomoże chľonić środowisko.

6. Zawartość, opakowania i ĺnne ĺnfoľmacje

Co zawiera lek Lackepila

Substancją czynną jest lakozamid.

Jedna tabletka powlekana leku Lackepila, 50 mgzawiera 50 mg lakozamidu.
Jedna tabletka powlekana leku Lackepila, 100 mgzawiera 100 mg lakozamidu.
Jedna tabletka powlekana leku Lackepila, 150 mgzawiera 150 mg lakozamidu.
Jedna tabletka powlekana leku Lackepila,200 mg zawiera 200 mg lakozamidu.

Pozostałe składniki to:

Rdzcń tabletki
Celuloza mikľokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, hydroksypľopyloceluloza, niskopodstawiona,
kľzemionka koloidalna, bezwodna, kľospowidon (Typ A)' magnezu stearynian
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otoczka tąbletki
Alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, talk, týanu dwutlenek (El71)

Indygokarmin,lak(8132) (50 mg I 200 mgtabletki powlekane)
Że\azatlenek czerwony (El72) (50 mg / l50 mg tabletki powlekane)
Żelazatlenek czamy (El72) (50 mg / 150 mg tabletki powlekane)
Żelazatlenek zółty (El72) (l00 mg / 150 mg tabletki powlekane)

Jak wygląda lek Lackepila i co zawiera opakowanie

Lackepila, 50 mg: rőŻowe,owalnetabletki powlekane oznakowane"I73" po jednej stľonie tabletki . Średni
wymiaľtabletek wynosi: 10,4 x 4,9 mm.

Lackepila, l00 mg: ciemnoŻóhe, owalne tabletki powlekane omakowane ''I74'' po jednej stronie tabletki.
Średni wymiartabletek wynosi:13,0 x 6,0 mm.

Lackepila, 150 mg: brzoskwiniowe, owalne tabletki powlekane oznakowane "I75" po jednej stronie
tabletki. Śľedni wymiar tabletek wynosi: l5,0 x 7,0 mm.

Lackepila, 200 mg: niebieskie, owalne tabletki powlekane oznakowane "176" po jednej stronie tabletki.
Średni wymiar tabletek rľynosi: 16,5 x 7,7 mm.

Lek Lackepila jest dostępny w opakowaniach zawierających po 7, 14,28,56 tabletek powlekanych oľaz
w opakowaniachzbiorczychzawierających 3 opakowania, każde po 56 tabletek powlekanych'
opakowania zawierają blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium.

Lek Lackepila jest dostępny w opakowaniach zawierających 56x1 tabletek powlekanych w blistľach
podzielnych.

Nie wszystkie wielkości opakowań muszą znajďować, się w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Symphar Sp. z g,o.
ul. Kosrykowa 65
00-667 Waľszawa

Importeľ
Symphar Sp. z o.o.
ul. Chełmzyŕska249
04-458 Warszawa

Ten pľoduktleczniczy jest dopuszczony do obľotu w kľajach członkowskich Euľopejskiego
obszaru Gospodaľczego pod następującymi nazrryami:

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

Data ostatniej aktualizacjĺ ulotki:
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