Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03854-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZzivatela

MIDZA 50 mg filmom obalené tablety
MIDZA 100 mg filmom obalené tablety
MIDZA 150 mg filmom obalené tablety
MIDZA 200 mg filmom obalené tablety

lakozamid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MIDZA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete MIDZU
Ako uzivat MIDZU

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat MIDZU

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk L~

1. Co je MIDZA a na &o sa pouZiva

Co je MIDZA

MIDZA obsahuje lakozamid. Patri do skupiny liekov nazyvanych ,,antiepileptika®. Tieto lieky sa
pouzivaju na liecbu epilepsie.

Tento liek ste dostali na znizenie poétu zachvatov (kféov), ktoré mavate.

Na ¢o sa MIDZA pouZiva

MIDZA sa pouZziva:

- samostatne a spolu inymi antiepileptikami u dospelych, dospievajtcich a deti vo veku 2 rokov
a starSich a na lie¢bu urcitého typu epilepsie s charakteristickym vyskytom parcialnych
zachvatov so sekundarnou generaliziciou alebo bez nej. Pri tomto type epilepsie zachvaty
spociatku ovplyviiuju len jednu stranu mozgu. Nasledne sa v§ak moZzu rozsirit’ na vacsie oblasti
na oboch stranach mozgu.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MIDZU

Neuzivajte MIDZU

- ak ste alergicky na lakozamid alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6). Ak si nie ste isty, ¢i ste alergicky, porad’te sa, prosim, so svojim lekarom

- ak mate urcity problém so srdcovym rytmom, ktory sa nazyva AV blokada druhého alebo
treticho stupna

Neuzivajte MIDZU, ak sa vas tyka niektoré z vysSie uvedeného. Ak si nie ste nie¢im isty, predtym,

ako zaénete uzivat tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat MIDZU, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- mate myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu. U malého poctu l'udi lieCenych
antiepileptikami, ako je lakozamid, sa vyskytli myslienky na seba-poskodzovanie alebo
samovrazdu. Pokial’ sa u véas kedykol'vek objavia podobné myslienky, ihned’ to povedzte
svojmu lekéarovi.

- mate problém so srdcom, ktory ovplyviiuje tep vasho srdca a ¢asto mate mimoriadne pomaly,
rychly  alebo nepravidelny srdcovy tep (ako je AV blokada, atrialna fibrilacia a atrialny
flutter).

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

- mate Casto zavraty alebo padate. MIDZA moéze sposobovat’ zavraty, ktoré mézu zvySovat’ riziko
nahodnych zraneni alebo padov. Znamena to, ze musite byt’ opatrny, pokial’ sa neoboznamite s
ucinkami tohto lieku.

Ak sa vas tyka niektoré z vySsie uvedeného (alebo ak si nie ste nie¢im isty), predtym, ako zacnete
uzivat MIDZU, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak uzivate MIDZU, povedzte to svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne novy druh zachvatu alebo
zhorsenie existujucich zachvatov.

Ak uzivate MIDZU a pocitite priznaky nezvycajného tlkotu srdca (ako je pomaly, rychly alebo
nepravidelny tlkot srdca, busenie, dychavi¢nost, pocit to¢enia hlavy, mdloby), okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc (pozri Cast’ 4).

Deti

MIDZA sa neodportca u deti mladsich ako 2 roky s epilepsiou charakterizovanou vyskytom
parcialnych zachvatov a neodporuca sa detom mlads$im ako 4 roky s primarnymi generalizovanymi
tonicko-klonickymi zachvatmi. Je to preto, Ze zatial’ nevieme, ¢i bude u¢inkovat a ¢i je bezpecna u
deti v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a MIDZA
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 nasledujticich liekov,

ktoré ovplyvnuju vase srdce. Je to preto, Ze MIDZA mdze ovplyviiovat’ aj vase srdce:

- lieky na liecbu problémov so srdcom

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

- lieky pouzivané na lie¢bu urcitych typov nepravidelného srdcového tepu alebo srdcového
zlyhania.

Ak sa vas niektora z vyssie uvedenych skutocnosti tyka (alebo si nie ste isty), povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi skor, ako za¢nete uzivat’ MIDZU.

Povedzte tiez svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov. Je to
preto, ze moézu vo vasom tele zvySovat alebo znizovat’ G¢inok MIDZE:

* lieky na liecbu hubovych infekcii nazyvané flukonazol, itrakonazol alebo ketokonazol

* liek na liecbu HIV infekcie nazyvany ritonavir

 lieky pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii nazyvané klaritromycin alebo rifampicin

* rastlinny liek pouzivany na lie¢bu miernej uzkosti a depresie nazyvany 'ubovnik bodkovany.

Ak sa vas tyka niektoré z vyssie uvedeného (alebo ak si nie ste nie¢im isty), predtym, ako za¢nete
uzivat MIDZU, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

MIDZA a alkohol
Z bezpecénostnych dovodov neuzivajte MIDZU spolu s alkoholom.
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Tehotenstvo a dojcenie

Zeny v plodnom veku majt prediskutovat’ s lekarom pouzivanie antikoncepcie.

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

Neodporuca sa uzivat’ lick MIDZA, ak ste tehotna, pretoze u¢inky MIDZE na tehotenstvo a
nenarodené diet’a nie st zname.
Pocas uzivania MIDZE sa neodporuca dojéit, pretoze MIDZA prechadza do materského mlieka.

Ak otehotniete alebo planujete otehotniet’, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom. Poméze vam
rozhodnut’, ¢i mate alebo nemate uzivat MIDZU.

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 alebo stroje, pokial’ neviete, aky
vplyv ma na vas tento liek. Je to preto, ze MIDZA moze spdsobovat’ zavraty alebo rozmazané videnie.

3. Ako uzivat MIDZU

Vzdy uzivajte 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. Iné formy tohto licku mézu byt’ pre deti vhodne;jsie;
obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Uzivanie MIDZE
. MIDZU uzivajte kazdy den dvakrat — s odstupom priblizne 12 hodin.
. Skuste ho uzivat’ priblizne v rovnaky Cas kazdy den.

. Tabletu MIDZE prehltnite a zapite poharom vody.
. MIDZU mozete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Zvycajne zacnete uzivat’ nizku davku kazdy den a vas lekar bude davku pomaly zvySovat’ v priebehu
niekol’kych tyzdnov. Ked’ dosiahnete davku, ktora vam zabera — nazyva sa ,,udrziavacia davka“ —,
budete uzivat’ rovnaké mnozstvo kazdy den. MIDZA je liek uréeny na dlhodobu lie¢bu. S uzivanim
MIDZE musite pokracovat’ dovtedy, kym vam lekar nepovie, aby ste s uzivanim prestali.

Aku davku mite uzit’
Nizsie st uvedené normalne odporucané davky MIDZE pre rozne vekové skupiny a telesné hmotnosti.
Ak mate problémy s oblickami alebo peCenou, vas lekar vam moze predpisat’ ina davku.

Dospeli, dospievajici a deti s telesnou hmotnost’ou 50 kg alebo viac

Ak uzivate MIDZU samostatne

Zvycajna zaciatocna davka MIDZE je 50 mg dvakrat denne.

Vas lekar vam moze tiez predpisat’ za¢iato¢ni davku MIDZE 100 mg dvakrat denne.

Vas lekar 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 300 mg dvakrat denne.

Ak uzivate MIDZU s inymi antiepileptikami
Zvycajna zaciatocna davka MIDZE je 50 mg dvakrat denne.

Vas lekar 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.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03854-Z1B

Ak vazite 50 kg alebo viac, vas lekar sa méze rozhodnt, Ze lieCbu MIDZOU zaéne jednorazovou
,narazovou‘ davkou 200 mg. Udrziavaciu davku, ktorti budete uzivat’ dlhodobo, zaénete uzivat o 12
hodin neskoér.

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

— Prilieche parcialneho zachvatu: Upozoriujeme, ze MIDZA sa neodportca podavat’ detom
mlads$im ako 2 roky.

— Priliecbe primdrnych generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov: Upozoriujeme, ze MIDZA
sa neodportca podavat’ detom mladsim ako 4 roky.

Dévka zavisi od ich telesnej hmotnosti. Ich liecba sa zvyc€ajne zacne sirupom a na tablety prejdi len
vtedy, ak st schopni uzivat’ tablety a dosiahnut’ spravnu davku pomocou tabliet roznej sily. Dalgie
lieky s obsahom lakozamidu st dostupné vo forme sirupu. Lekar im predpise liekovu formu, ktora
bude pre nich najvhodne;jsia.

Ak uZijete viac MIDZE, ako mate

Ak ste uzili vacsie mnozstvo MIDZE, ako ste mali, ihned’ kontaktujte svojho lekéara. Nepokusajte sa

viest’ vozidla. MoZe sa u vas vyskytnut’:

* zavrat

* pocit na vracanie (nevol'nost) alebo vracanie

» zachvaty, problémy so srdcovym tepom, ako je pomaly, rychly alebo nepravidelny srdcovy tep,
kéma alebo pokles krvného tlaku so zrychlenym tepom a potenie.

Ak zabudnete uzit’ MIDZU

» Ak ste davku zabudli uzit’ v priebehu prvych 6 hodin od napldnovanej davky, uzite ju ¢o najskor,
ako si spomeniete.

* Ak ste davku zabudli uzit’ neskor ako prvych 6 hodin od naplanovanej davky, neuzivajte uz
vynechanu tabletu. Namiesto toho uzite MIDZU az v Case, kedy by normalne nasledovala d’alsia
davka.

* Neuzivajte dvojnasobnil davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ MIDZU

Neprerusujte uzivanie MIDZE bez konzultacie so svojim lekarom, pretoze vasa epilepsia sa moze
vratit’ ¢i dokonca zhorsit'.

Ak vas lekar rozhodne o ukonceni vasej lieCby MIDZOU, povie vam, ako postupne zniZzovat’ davku.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie u€inky na nervovy systém, ako je zavrat, mézu byt po podani jednorazovej ,,narazovej‘
davky castejsie.

Povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich
ucinkov:

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob
* Bolest hlavy

* Pocit zavratu alebo pocit na vracanie (nevol'nost)
* Dvojité videnie (diplopia).

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb
» Kratke zasklby svalu alebo skupiny svalov (myoklonické zachvaty),
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* Problémy s udrzanim rovnovahy, problémy s koordinaciou pohybov alebo chddzou, tras (tremor),
pocit mravéenia (parestézia) alebo svalové kice, ¢asté pady a tvorba modrin

* Problémy s pamét'ou, myslenim alebo h'adanim vhodnych slov, zmétenost’

* Rychle a nekontrolovatelné pohyby oc¢i (nystagmus), rozmazané videnie

* Pocit kratenia hlavy (zavraty), pocit opitosti

* Nevolnost’ (vracanie), sucho v ustach, zapcha, porucha travenia, nadmerna plynatost’ v zaladku
alebo ¢revach, hnacka

* Znizenie citlivosti alebo vnimavosti, tazkosti s vyslovovanim slov, porucha pozornosti

» Zvuky v usiach, ako je bzuc€anie, 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 skuto¢nosti neexistuji

» Alergicka reakcia na uzitie lieku, zihl'avka

* Abnormalne vysledky krvnych testov funkcie pecene, poskodenie pecene

* Myslienky na seba-poskodzovanie 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 spdsobuje opuch tvare, hrdla, ruk, chodidiel, ¢lenkov alebo
dolnych koncatin

*  Mdloby

* Nezvyc¢ajné mimovolné pohyby (dyskinéza).

Nezname: frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov

* Nezvycajny rychly tlkot srdca (ventrikularna tachyarytmia)

* Bolest hrdla, vysoka teplota a CastejSie infekcie ako zvyc¢ajne. V krvnych testoch sa méze zistit
zavazné znizenie urcitého dr uhu bielych krviniek (agranulocyt6za)

» Zavazna kozna reakcia, ktord moze zahfnat’ vysoku teplotu a iné priznaky podobné chripke,
vyrazku na tvari, rozsiahlu vyrazku, opuch zliaz (zvacsenie 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, najma okolo ust, nosa, o¢i a pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrém) a zavaznejsia forma sposobujica olupovanie koze na
viac ako 30 % povrchu tela (toxickd epidermalna nekrolyza)

+ Kice.

DalSie vedPajsie G¢inky u deti

Dalsie vedlajsie u¢inky u deti boli horu¢ka (pyrexia), nadcha (nazofaryngitida), bolest’ hrdla
(faryngitida), zjedenie menej ako zvycajne (zniZzena chut na jedlo), 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 vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedrlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ MIDZU
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po ,,EXP*“. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MIDZA obsahuje
- Liecivo je lakozamid.

Kazda filmom obalena tableta MIDZA 50 mg obsahuje 50 mg lakozamidu.

Kazda filmom obalena tableta MIDZA 100 mg obsahuje 100 mg lakozamidu.
Kazda filmom obalena tableta MIDZA 150 mg obsahuje 150 mg lakozamidu.
Kazda filmom obalena tableta MIDZA 200 mg obsahuje 200 mg lakozamidu.

- Dalsie zlozky su:

Jadro tablety

mikrokrystalicka celuloza

CiastoCne substituovana hydroxypropylcelul6za
krospovidon

hydroxypropylceluloza

oxid kremicity, koloidny, bezvody

stearat horecnaty

Obal tablety
polyvinylalkohol

makrogol 3350

oxid titanicity (E171)

mastenec

cerveny oxid Zelezity (E172) (pre MIDZA 50 mg a 150 mg)

zIty oxid Zelezity (E172) (pre MIDZA 100 mg a 150 mg)

¢ierny oxid zelezity (E172) (pre MIDZA 50 mg, 100 mg a 150 mg)
hlinity lak indigokarminu (E132) (pre MIDZA 50 mg, 150 mg a 200 mg)

Ako vyzera MIDZA a obsah balenia

MIDZA 50 mg st ruzové, filmom obalené, podlhovasté bikonvexné tablety s vyrazenym ,,50° na
jednej strane, hladké na druhej strane s dizkou 10,3 mm a $irkou priblizne 4,8 mm.

MIDZA 100 mg su zIté, filmom obalené, podlhovasté bikonvexné tablety s vyrazenym ,,100° na
jednej strane, hladké na druhej strane s dizkou 13,1 mm a irkou priblizne 6,1 mm.

MIDZA 150 mg st bézové, filmom obalené, podlhovasté bikonvexné tablety s vyrazenym ,,150% na
jednej strane, hladké na druhej strane s dizkou 15,2 mm a $irkou priblizne 7,1 mm.

MIDZA 200 mg su modré, filmom obalené, podlhovasté bikonvexné tablety s vyrazenym ,,200“ na
jednej strane, hladké na druhej strane s dizkou 16,6 mm a $irkou priblizne 7,7 mm.

MIDZA 50 mg je dostupna v baleni s obsahom 14 a 56 filmom obalenych tabliet v PVC/PVDC
priehl'adnom blistri zatavenom hlinikovou féliou.
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MIDZA 100 mg, 150 mg a 200 mg je dostupna v baleni s obsahom 56 filmom obalenych tabliet
v PVC/PVDC priehl'adnom blistri zatavenom hlinikovou féliou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Belupo lijekovi i kozmetika d.d.
Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Chorvatska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Ceska republika: MIDZA

Slovinsko: MIDZA 50 mg filmsko obloZene tablete
MIDZA 100 mg filmsko oblozene tablete
MIDZA 150 mg filmsko oblozene tablete
MIDZA 200 mg filmsko obloZene tablete

Chorvatsko: MIDZA 50 mg filmom obloZene tablete
MIDZA 100 mg filmom obloZene tablete
MIDZA 150 mg filmom obloZene tablete
MIDZA 200 mg filmom oblozene tablete

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.



