Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2023/05241-Z1B
Pisomna informdcia pre pouZzivatela

Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml
infizny roztok

lakozamid

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

o Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lacosamide Fresenius Kabi a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Lacosamide Fresenius Kabi
Ako pouzivat’ Lacosamide Fresenius Kabi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lacosamide Fresenius Kabi

Obsah balenia a d’alsie informacie

SOk wdE

1. Co je Lacosamide Fresenius Kabi a na ¢o sa pouziva

Co je Lacosamide Fresenius Kabi

Lacosamide Fresenius Kabi obsahuje lakozamid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych
»antiepileptika®“. Tieto lieky sa pouzivaju na lie¢bu epilepsie.

o Tento liek ste dostali na zniZenie po¢tu zachvatov (ki¢ov), ktoré mavate.

Na ¢o sa Lacosamide Fresenius Kabi pouZiva
o Lacosamide Fresenius Kabi sa pouziva:

" samostatne a spolu s inymi antiepileptikami u dospelych, dospievajucich a deti starSich ako 2
roky na lie¢bu urcitého typu epilepsie s charakteristickym vyskytom parcidlnych zachvatov
so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej. Pri tomto type epilepsie zdchvaty spociatku
ovplyviiuju len jednu stranu mozgu. Nasledne sa vam vSak mozu rozsirit’ na vacsie oblasti
na oboch stranach mozgu.

. spolu s inymi antiepileptikami u dospelych, dospievajucich a deti star§ich ako 4 roky na
liecbu 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 pouZijete Lacosamide Fresenius Kabi

NepouZivajte Lacosamide Fresenius Kabi

o ak ste alergicky na lak6zamid alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6). Ak si nie ste isty, Ci ste alergicky, porad'te sa so svojim lekarom.

o ak mate urcity problém so srdcovym rytmom, ktory sa nazyva AV blokada druhého alebo tretieho
stupna.

Nepouzivajte Lacosamide Fresenius Kabi, ak sa vas tyka niektoré z vyssie uvedeného. AK si nie ste
niecim isty, predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaCnete pouzivat’ Lacosamide Fresenius Kabi, obrat’te sa na svojho lekara, ak:

o mate myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu. U malého poctu I'udi liecenych
antiepileptikami, ako je lak6zamid, sa vyskytli myslienky na sebaposkodzovanie alebo
samovrazdu. Pokial’ sa u vas kedykol'vek objavia podobné myslienky, ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi.

o mate problém so srdcom, ktory ovplyviuje tep vasho srdca, a Casto mate mimoriadne pomaly,
rychly alebo nepravidelny srdcovy tep (ako je AV blokada, atridlna fibril4cia a atridlny flutter).

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

o mate Casto zavraty alebo padate. Lacosamide Fresenius Kabi moéze sposobovat’ zavraty, ktoré
modzu zvysovat’ riziko ndhodnych zraneni alebo padov. Znamena to, Ze musite byt’ opatrny, pokial
sa neoboznamite S t¢inkami tohto lieku.

Ak sa vas tyka niektoré z vyssie uvedeného (alebo ak si nie ste nie¢im isty), predtym, ako zacnete
pouzivat’ Lacosamide Fresenius Kabi, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak pouzivate Lacosamide Fresenius Kabi, povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne novy druh
zachvatu alebo zhorSenie existujucich zachvatov.

Ak pouzivate lak6zamid a pocitite priznaky nezvy¢ajného tlkotu srdca (ako je pomaly, rychly alebo
nepravidelny tlkot srdca, busenie srdca, dychavi¢nost’, pocit tocenia hlavy, mdloby), okamzite vyhladajte
lekarsku pomoc (pozri Cast’ 4).

Deti

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

Iné lieky a Lacosamide Fresenius Kabi
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 nasledujtcich liekov,
ktoré ovplyviiuju srdce. Je to preto, Ze lakdzamid vam tiez moze ovplyviiovat’ srdce:

. lieky na lie¢bu problémov so srdcom,

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

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

Ak sa vas tyka niektoré z vyssie uvedeného (alebo ak si nie ste nie¢im isty), predtym, ako zaénete
pouzivat’ Lacosamide Fresenius Kabi, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Povedzte tiez svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uZivate niektory z nasledujucich liekov. Je to preto,
Ze mozu vo vasom tele zvysovat’ alebo znizovat ucinok lakézamidu:

. lieky na lie¢bu hubovych infekcii, ako su flukonazol, itrakonazol alebo ketokonazol,

liek na liecbu HIV infekcie, ako je ritonavir,

lieky pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii, ako je klaritromycin alebo rifampicin,

rastlinny liek pouzivany na liecbu miernej uzkosti a depresie nazyvany 'ubovnik bodkovany.

Ak sa vas tyka niektoré z vy$sie uvedeného (alebo ak si nie ste nie¢im isty), predtym, ako za¢nete
pouzivat’ Lacosamide Fresenius Kabi, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Lacosamide Fresenius Kabi a alkohol
Z bezpecnostnych dovodov nepouzivajte Lacosamide Fresenius Kabi spolu s alkoholom.

Tehotenstvo a dojcenie
Zeny v plodnom veku maju prediskutovat’ s lekdrom pouzivanie antikoncepcie.
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Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Ked'ze u¢inky lakézamidu na tehotenstvo a nenarodené diet’a alebo novorodenca nie st zname,

neodportca sa pouzivat’ Lacosamide Fresenius Kabi, ak ste tehotna alebo dojéite. Takisto nie je zname, ¢i
lak6zamid prechadza do materského mlieka. Ak otehotniete alebo planujete otehotniet’, ihned’ sa porad’te
so svojim lekarom. Pomdze vam rozhodntt, ¢i mate alebo nemate pouzivat’ Lacosamide Fresenius Kabi.

Neukoncujte lie¢bu bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom, nakol'’ko by mohlo dojst’
k zvySeniu poctu vasich zachvatov. ZhorSenie vasho ochorenia méze ohrozit’ aj vase diet’a.

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 Lacosamide Fresenius Kabi moze sposobovat’ zavraty alebo
rozmazané videnie.

Lacosamide Fresenius Kabi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 59,8 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekénej liekovke. To sa
rovna 3 % odporic¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Lacosamide Fresenius Kabi

Vzdy pouzivajte 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.

PouZzivanie Lacosamide Fresenius Kabi

o Lakézamid mozno zacat’ pouZivat’:
- uzitim lieku ustami alebo
- podanim vo forme intravenoznej infuzie (niekedy nazyvanej aj ,,i.v. infuzia“), ked’ vam

lekar alebo zdravotna sestra poda liek do Zily. Podava sa 15 az 60 minqt.

o i.v. infuzia sa zvyc¢ajne pouziva pocas kratkeho obdobia, ked’ nemozete liek uzivat’ ustami.

o Vas lekar rozhodne, kol’ko dni budete dostavat’ inftzie. Existuju skusenosti S infiziami lakézamidu
podavanymi dvakrat denne po¢as maximalne 5 dni. Na dlhodobejsiu lie¢bu je k dispozicii
lak6zamid vo forme tabliet a sirupu.

Ked prejdete z infazie na uzivanie lieku ustami (alebo naopak), celkové mnozstvo, ktoré uzivate kazdy
deti a ako ¢asto ho uzivate, zostane rovnaké.

o Lakozamid uZivajte kazdy den dvakrat (s odstupom priblizne 12 hodin).

. Snazte sa uzivat’ ho priblizne v rovnaky ¢as kazdy den.

Akt davku mate pouzit’

Nizsie st uvedené normalne odporucané davky lakézamidu pre rézne vekové skupiny a telesné
hmotnosti.

Ak mate problémy s obli¢kami alebo pecenou, vas lekar vam moéze predpisat’ ina davku.

Dospievajuci a deti s telesnou hmotnost'ou 50 kg alebo viac a dospeli
Ak pouzivate lakézamid samostatne
- Zvycajna zaciato¢na davka lakozamidu je 50 mg dvakrat denne.
- Liec¢ba lakézamidom sa moze zacat’ aj davkou 100 mg lak6zamidu dvakrat denne.
- Vas lekar vam méze kazdy tyzden zvySovat vasu davku pouzivanu dvakrat denne
0 50 mg. Bude to robit’ dovtedy, kym nedosiahnete udrziavaciu davku v rozmedzi od
100 mg do 300 mg dvakrat denne.
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AK pouzivate lakdzamid S inymi antiepileptikami:

Zvycajna zaciato¢na davka lakézamidu je 50 mg dvakrat denne.

Vas lekar vam moze kazdy tyzden zvySovat’ vasu davku pouzivanu dvakrat denne

0 50 mg. Bude to robit’ dovtedy, kym nedosiahnete udrziavaciu davku v rozmedzi od
100 mg do 200 mg dvakrat denne.

Ak vazite 50 kg alebo viac, vas lekar sa moze rozhodnut’, Ze lie¢bu lak6zamidom zacne
jednorazovou ,,nasycovacou‘ davkou 200 mg. S udrziavacou davkou za¢nete potom 0 12
hodin neskor.

Deti a dospievajuci s telesnou hmotnost’ou nizsou ako 50 kg
- Pri lieche parcidlnych zachvatov: lakdzamid sa neodportica detom mladsim ako 2 roky.

- Pri lieche primarnych generalizovanych tonicko-klonickych zdachvatov: lakdzamid sa neodporti¢a detom
mladsim ako 4 roky.

AK pouzivate lakdézamid samostatne

Vas lekar zvoli davku lakézamidu na zaklade vasej telesnej hmotnosti.

Zvycajna zaciato¢na davka je 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg) telesnej hmotnosti
dvakrat denne.

Vas lekar vam moze potom kazdy tyzden zvySovat davku pouzivana dvakrat denne

0 1 mg (0,1 ml) na kazdy kg telesnej hmotnosti. Bude to robit’ dovtedy, kym nedosiahnete
udrziavaciu davku.

Tabul’ky davkovania vratane maximalnej odporti¢anej davky su uvedené nizsie. Toto je
len pre informdaciu. Vas lekar vam vypocita spravnu davku.

Pouzivanie dvakrat denne u deti vo veku od 2 rokov s telesnou hmotnost’ou od 10 kg do menej ako

40 kg
Telesna  [1. tyzden 2. tyzden 3. tyzden 4. tyzden  p.tyzden 6. tyzden
hmotnost’ [Zaciato¢na 0,2 ml/kg 0,3ml/kg [04mlkg [0,5ml/kg  [Maximalna
davka: 0,1 ml/kg odporucana davka:
0,6 ml/kg
10 kg 1 ml 2 ml 3 ml 4 ml 5 ml 6 ml
15 Kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml
25 kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml
30 kg 3 ml 6 ml 9 ml 12 ml 15 ml 18 ml
35 kg 3,5 ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml
Pouzivanie dvakrat denne u deti a dospievajtcich s telesnou hmotnost’ou od 40 kg do menej ako
50 kg
Telesna 1. tyzden 2. tyzden 3. tyzden 4. tyzden 5. tyzden
hmotnost’ [Zac¢iato¢na 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maximalna
davka: 0,1 ml/kg odporucana davka:
0,5 mi/kg
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
45 kg 4.5 ml 9 ml 13,5 ml 18 ml 22,5 ml

AK pouzivate lakézamid s inymi antiepileptikami

Vas lekar zvoli davku lakézamidu na zaklade vasej telesnej hmotnosti.

Pre deti a dospievajucich s telesnou hmotnostou od 10 kg do menej ako 50 kg je zvy¢ajna
zaciatocna davka 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg) telesnej hmotnosti dvakrat denne.
Vas lekar vam moéze potom kazdy tyzden zvySovat’ vasu davku pouzivanu dvakrat denne
0 1 mg (0,1 ml) na kazdy kg telesnej hmotnosti. Bude to robit’ dovtedy, kym nedosiahnete
udrZiavaciu davku.

Tabulky davkovania vratane maximalnej odporacanej davky st uvedené nizsie. Toto je
len pre informaciu. Vas lekar vam vypodita spravnu davku.
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Pouzivanie dvakrat denne u deti vo veku od 2 rokov s telesnou hmotnost’ou od 10 kg do menej ako

20 kg
Telesna 1. tyzden 2. tyzden 3. tyzden 4. tyzden 5. tyzden 6. tyzden
hmotnost’ [Zaciato¢na davka: 0,2 ml/kg  0,3ml/kg [0,4ml/kg [0,5ml/kg  |[Maximalna
0,1 ml/kg odportcana davka:
0,6 ml/kg
10 kg 1 ml 2 ml 3 ml 4 ml 5 ml 6 ml
15 Kg 1,5 ml 3 ml 4.5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
Pouzivanie dvakrat denne u deti a dospievajucich s telesnou hmotnost’ou od 20 kg do menej ako
30 kg
Telesna 1. tyzden 2. tyzden 3. tyzden 4. tyzden 5. tyzden
hmotnost’ |[Zaciato¢na davka: (0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maximalna
0,1 ml/kg odportacana davka:
0,5 ml/kg
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
25 kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
Pouzivanie dvakrat denne u deti a dospievajtcich s telesnou hmotnost’ou od 30 kg do menej ako
50 kg
Telesna 1. tyzden 2. tyzden 3. tyzden 4. tyzden
hmotnost’ [Zagiato¢na davka: 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg Maximalna
0,1 ml/kg odportcana davka:
0,4 mi/kg
30 kg 3 ml 6 ml 9 ml 12 ml
35 kg 3,5 ml 7 ml 10,5 mi 14 ml
40 kg 4 ml 8 ml 12 mi 16 ml
45 kg 4,5 ml 9 ml 13,5 ml 18 ml

Ak prestanete pouzivat’ Lacosamide Fresenius Kabi
Ak vas lekar rozhodne o ukonceni lie¢by liekom Lacosamide Fresenius Kabi, bude vam davku lieku
znizovat’ postupne. Ide o prevenciu opakovaného prejavu epilepsie alebo zhorsenia celkového stavu.

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

4. Mozné vedlajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie G€inky na nervovy systém, ako je zavrat, mézu byt po podani jednorazovej ,,nasycovacej
davky castejsie.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujicich
vedlajSich Gcinkov:

Velmi ¢asté: moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob
o bolest’ hlavy;

o pocit zavratu alebo nevolnost’ (nauzea);

o zdvojené videnie (diplopia).

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb

o kratke zasklby svalu alebo skupiny svalov (myoklonické zachvaty);
o problémy s koordinaciou pohybov alebo chodzou;

o problémy s udrzanim rovnovahy, tras (tremor), pocit mravcenia (parestézia) alebo svalové kice,

5
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Casté pady a tvorba modrin;

problémy s pamédt'ou, myslenim alebo h’adanim vhodnych slov, zmétenost’;

rychle a nekontrolovatel'né pohyby o¢i (nystagmus), rozmazané videnie;

pocit toc¢enia hlavy (vertigo), pocit opitosti;

vracanie, sucho v ustach, zapcha, porucha travenia, nadmerna plynatost’ v zalidku alebo ¢revach,
hnacka;

zniZenie citlivosti alebo vnimavosti, tazkosti S vyslovovanim slov, porucha pozornosti;
zvuky v usiach, ako je bzucanie, 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

o pomaly tep, bsenie 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 neexistuj;

alergicka reakcia na uzitie lieku, zihl'avka;

nezvyc¢ajné vysledky krvnych testov funkcie pecene, poSkodenie pecene;

myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu alebo pokus o samovrazdu: ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi;

pocit hnevu alebo podrazdenia;

o nezvycajné myslenie alebo strata kontaktu s realitou;

o zavazna alergicka reakcia, ktord spdsobuje opuch tvare, hrdla, rak, chodidiel, ¢lenkov alebo dolne;j
¢asti noh;

J mdloba;

o nezvyc¢ajné mimovol'né pohyby (dyskinéza).

Nezname: Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov
o nezvyc¢ajny rychly tlkot srdca (ventrikularna tachyarytmia);

o bolest’ hrdla, vysoka teplota a CastejSie infekcie ako zvyc€ajne. V krvnych testoch sa moze zistit’
zavazné znizZenie urcitého druhu bielych krviniek (agranulocyt6za);
o zavazna kozna reakcia, ktord moéze zahtiat’ vysoku teplotu a iné priznaky podobné chripke,

vyrazku na tvari, rozsiahlu vyrazku, opuch zliaz (zvacsenie lymfatickych uzlin). V krvnych testoch
sa moZzu zistit’ zvySené hladiny pecenovych enzymov a urcitého druhu bielych krviniek
(eozinofilia);

o rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a olupovanim koze, najma okolo ust, nosa, o¢i a pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrém) a zavaznejsia forma sposobujuca olupovanie koze na
viac ako 30 % povrchu tela (toxicka epidermalna nekrolyza);

o kice.

DalSie vedPajie uinky pri podavani vo forme intravenéznej infuzie

Mozu sa vyskytnut’ lokalne vedl'ajsie u€inky.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb

o bolest alebo tazkosti v mieste vpichu alebo podrazdenie.

Menej €asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob:
o scervenanie V mieste vpichu.

DalSie vedPajsie uinky u deti

Dalsimi vedl'aj§imi t¢inkami u deti boli horu¢ka (pyrexia), nadcha (nazofaryngitida), bolest’ hrdla
(faryngitida), jedenie menej ako zvycCajne (zniZzena chut’ do jedla), zmeny v spravani,

necitenie sa ,,vo svojej kozi“ (neobvyklé spravanie) a nedostatok energie (letargia). Pocit ospalosti
(somnolencia) je vel'mi ¢astym vedlajsim G¢inkom u deti a moze postihovat’ viac ako 1 z 10 deti.
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Hlasenie vedlajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené Vv tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich G¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lacosamide Fresenius Kabi

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a injekénej liekovke
po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25 °C.

Jedna injek¢na liekovka lieku Lacosamide Fresenius Kabi infazny roztok sa musi pouzit’ iba jedenkrat
(jednorazové pouzitie).. VSetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.

Maju sa pouzit’ iba ¢ire roztoky bez ¢astic a zmeny sfarbenia.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Lacosamide Fresenius Kabi obsahuje
o Liecivo je lakézamid.
1 ml infizneho roztoku obsahuje 10 mg lakozamidu.
1 injekéna liekovka obsahuje 20 ml infuzneho roztoku, ¢o zodpoveda 200 mg lakézamidu.
o Dalsie zlozky su chlorid sodny, kyselina chlorovodikova 0,86 %, voda na injekcie.
Ako vyzera Lacosamide Fresenius Kabi a obsah balenia
Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml infuzny roztok je ¢iry, bezfarebny roztok.
Lacosamide Fresenius Kabi je dostupny v baleniach po 1, 5 a 10 injekénych liekovkach. Jedna injekéna
liekovka obsahuje 20 ml infuzneho roztoku.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi s.r.o0., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Pfingstweide 53, 61169 Friedberg, Nemecko

alebo

Labesfal-Laboratérios Almiro, S.A, Zona Industrial do Lagedo, Santiago de Besteiros, 3465-157
Portugalsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2024.
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Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Jedna injekéna liekovka lieku Lacosamide Fresenius Kabi infazny roztok sa musi pouzit’ iba jedenkrat
(jednorazové pouzitie). VSetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’ (pozri Cast’ 3).

Lacosamide Fresenius Kabi je mozné podavat’ bez d’alsieho riedenia alebo je mozné ho riedit’
s nasledovnymi roztokmi: chlorid sodny 9 mg/ml (0,9 %), glukéza 50 mg/ml (5 %) alebo Ringerov
roztok s mlie¢nanom.

Chemicka a fyzikalna stabilita licku zmieSaného s uvedenymi roztokmi a uchovavaného v sklenenych
flasiach alebo vakoch (PVC alebo iné ako PVC) pri teplotach do 25 °C bola preukazana pocas 7 dni.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma pripraveny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za cas
uchovévania pocas pouzitia a podmienky uchovéavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a nemaji
presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial’ sa riedenie neuskuto¢nilo za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienok.



