Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Lacosamide hameln 10 mg/ml infuusioneste, liuos
lakosamidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén Lilikkeen kiyttimisen, silld se
siséltid sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lacosamide hameln on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Lacosamide hameln -infuusionestettd
Miten Lacosamide hameln -infuusionestettd kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lacosamide hameln -infuusionesteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Lacosamide hameln on ja mihin siti kiyte tiéin

Miti Lacosamide hameln on

Lacosamide hameln siséltda lakosamidia, joka kuuluu epilepsialddkkeiden lddkeryhméédn. Naité ladkkeitd
kéytetddn epilepsian hoitoon.

o Sinulle on maaritty titd ladkettd epileptisten kohtausten vahentdmiseen.

Mihin Lacosamide hameln -infuusionestetti kiytetaan
e Lacosamide hameln -infuusionestettd kaytetddn

. joko yksindén tai yhdessd muiden epilepsialidkkeiden kanssa aikuisille, nuorille ja vdhintdan
2-vuotiaille lapsille tietyntyyppisen epilepsian, jossa esiintyy paikallisalkuisia toissijaisesti
yleistyvid taiyleistyméttomid kohtauksia, hoitoon. Tdmén tyyppisessé epilepsiassa kohtaukset
vaikuttavat ensin vain toiseen aivopuoliskoon, mutta ne voivat sitten levitd laajemmalle
kumpaankin aivopuoliskoon.

. yhdessd muiden epilepsialidkkeiden kanssa aikuisille, nuorille ja vdhintddn 4-vuotiaille
lapsille primaaristi yleistyneiden toonis-kloonisten kohtausten (vakavien kohtausten, joihin
littyy tajunnanmenetys) hoitoon potilaille, joilla on idiopaattinen yleistynyt epilepsia
(epilepsiatyyppi, jolla arvellaan olevan perinndllinen tausta).

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lacosamide hameln -infuusionestetti

Ali kiiyti Lacosamide hameln -infuusionestetti

o jos olet allerginen lakosamidille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Jos et ole varma, oletko allerginen, ota yhteytta ladkériin.

o jos sinulla on tietyntyyppinen syddmen rytmihdirid nimeltdén toisen tai kolmannen asteen eteis-
kammiokatkos (eteis-kammiokatkos).

Ali kiytd Lacosamide hameln -infuusionestetti, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet
epédvarma, keskustele ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, ennen kuin kaytat titd ladketta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kiytit Lacosamide hameln -infuusionestetta



o jos sinulla on itsetuhoisia tai itsemurha-ajatuksia. Pienelld maérélld epilepsialidkkeiden, mukaan
lukien lakosamidin, kdyttdjistd on ollut itsetuhoisia tai itsemurha-ajatuksia. Jos sinulla esiintyy
tillaisia ajatuksia, ota heti yhteyttd lddkériin.

o jos sinulla on sydidnvaiva, joka vaikuttaa syddmen sykkeeseen,ja sinulla on usein erityisen hidas,
nopea tai epasddnnollinen sydamen syke (kuten eteis-kammiokatkos, eteisviring ja -lepatus).

. jos sinulla on vaikea sydénsairaus, kuten syddmen vajaatoiminta, taiolet saanut sydininfarktin.

o jos sinulla on usein huimausta tai kaatuilet. Lacosamide hameln saattaa aiheuttaa huimausta, mika

voi lisétd tapaturmaisen vamman tai kaatumisen vaaraa. Sinun on siksi oltava varovainen, kunnes
totut timén lddkkeen vaikutuksiin.
Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele lddkéarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kéytit Lacosamide hameln -infuusionestetta.
Jos kiytit Lacosamide hameln -infuusionestettd, keskustele lddkarisi kanssa, jos sinulla ilmenee
uudentyyppinen kohtaus tai aiemmat kohtauksesi pahenevat.
Jos kéytit Lacosamide hameln -infuusionestettd ja sinulle tulee epdnormaalin sykkeen oireita (kuten
hidas, nopea tai epdsddnnollinen syke, syddmentykytystd, hengenahdistusta, pyorrytystd, pyOrtymistd),
kddnny heti lddkérin puoleen (katso kohta 4).

Lapset

Lacosamide hameln -infuusionestettd ei suositella alle 2-vuotiaille lapsille, joiden epilepsian
tunnuspiirteend ovat paikallisalkuiset kohtaukset, eikd alle 4-vuotiaille lapsille, joilla on primaaristi
yleistyneitd toonis-kloonisia kohtauksia. Tama johtuu siitd, ettd vield ei tiedetd, tehoaako se ja onko se
turvallinen néiden ikdryhmien lapsille.

Muut lidfike valmisteet ja Lacosamide hameln
Kerro ldédkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle etenkin, jos otat jotain seuraavista sydimeen vaikuttavista
ladkkeistd, koska myds Lacosamide hameln voi vaikuttaa syddmeen:

o sydédnsairauksien hoitoon kéytettivit ladkkeet;

o ladkkeet, jotka voivat pidentdd "PR-aikaa” sydinfilmissd (EKG eli syddansdhkokéyrd), kuten
epilepsia- tai kipulidkkeet karbamatsepiini, lamotrigiini tai pregabaliini;

o epasadnndllisen syddmen sykkeen tai sydimen vajaatoiminnan hoitoon kéytettivét lidkkeet.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kéytit Lacosamide hameln -infuusionestetti.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle myds, jos otat jotain seuraavista ladkkeistd, koska ne voivat
lisétd tai vahentdd Lacosamide hameln -infuusionesteen vaikutusta elimistdssa:

° sieni-infektioiden hoitoon kdytettdvit ladkkeet, kuten flukonatsoli, itrakonatsoli tai ketokonatsoli;
o HIV-infektion hoitoon kiytettdva lidke, kuten ritonaviiri;

o bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettdvit lidkkeet, kuten klaritromysiini tai rifampisiini;

o lievin ahdistuneisuuden ja masennuksen hoitoon kéytettédvé rohdos mékikuisma.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kéaytit Lacosamide hameln -infuusionestetta.

Lacosamide hameln alkoholin kanssa
Turvallisuuteen liittyvind varotoimena alkoholia eisaakayttdd Lacosamide hameln -infuusionesteen
kanssa.

Raskaus jaimetys
Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on keskusteltava ladkdrin kanssa ehkdisyn kadytosta.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd
tai apteekista neuvoa ennen taimédn ladkkeen kayttoa.

Lacosamide hameln -valmisteen kdyttdd raskauden aikana ei suositella, koska Lacosamide hameln -
valmisteen vaikutuksia raskauteen ja sikioon ei tiedeta.



Ei ole suositeltavaa imettdd vauvaa Lacosamide hameln -valmisteen kdyton aikana, silld lakosamidi erittyy
rintamaitoon.

Ota heti yhteys lddkériin, jos tulet raskaaksitai suunnittelet raskautta. La&kéri auttaa sinua paattimaén,
voitko ottaa Lacosamide hameln -valmistetta vai et.

Ali lopeta hoitoa keskustelematta siiti ensin E#kirin kanssa, silli hoidon lopettaminen voi liséti
epileptisid kohtauksia. Sairauden paheneminen voi myds vahingoittaa lastasi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ali aja, pyoriile tai kdytd mitdén tyovilineitd tai koneita, ennen kuin tiedét, miten tdma lddke vaikuttaa
sinuun. Tdma johtuu siitd, ettd Lacosamide hameln voi aiheuttaa huimausta tai ndén sumenemista.

Lacosamide hameln -infuusioneste sisiltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd 59,8 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tama
vastaa 3 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Lacosamide hameln -infuusionestetti kiytetiin
Lacosamide hameln -infuusionesteen antaa sinulle yleensé lddkari tai sairaanhoitaja.

Lakosamidin kiytto
o Lakosamidihoito voidaan aloittaa
- suun kautta otettavalla lddkkeelld tai
- laskimoon annettavana infuusiona (laskimoinfuusiona), jossa lddkéri tai sairaanhoitaja antaa
ladkkeen laskimoon. Ladke annetaan 15—-60 minuutin kestoisena infuusiona.
o Laskimoinfuusiota kdytetddn tavallisesti lyhyen aikaa silloin, jos et voi ottaa lidkettd suun kautta.
o Ladkari paattdd, kuinka monena piivani infuusioita annetaan. Kokemusta on kaksi kertaa
vuorokaudessa enintddn 5 vuorokauden ajan annettavista infuusioista. Pidempiaikaista hoitoa
varten tulisi kayttdd tabletteja tai siirappia.

Kun siirryt infuusiosta lidkkeen ottamiseen suun kautta (tai toisin pdin), paivittiinen kokonaisannos ja se,
kuinka usein otat lddkettd, eiviat muutu.

o Lakosamidia otetaan kaksi kertaa vuorokaudessa (noin 12 tunnin vélein).

. Lakosamidi on pyrittdvéd ottamaan suunnilleen samaan aikaan joka péiva.

Kuinka paljon Lidiketti kiytetiéin

Seuraavassa on lueteltu tavanomaisesti suositellut Lacosamide hameln -annokset eri ikdryhmille ja eri
painoisille potilaille. L&ékari saattaa midriti toisenlaisen annostuksen, jos sinulla on munuaisten tai
maksan toimintahdirioita.

Vihintain 50 kg painavat nuoret jalapset seki aikuiset

Kun kavtit pelkdstién Lacosamide hameln -infuusionestetti

Lacosamide hameln -hoidon tavanomainen aloitusannos on 50 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.
Lacosamide hamen -hoito voidaan aloittaa my6s 100 mg:lla kaksi kertaa vuorokaudessa.

Ladkari saattaa suurentaa kaksikertaa vuorokaudessa otettavaa annostasi 50 mg:lla viikoittain. Tata
jatketaan, kunnes saavutat ylldpitoannoksen, joka on 100-300 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.

Kun kiytéit Lacosamide hameln -infuusionestettd muiden epilepsialdékkeiden kanssa
Lacosamide hameln -hoidon tavanomainen aloitusannos on 50 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.

Ladkari saattaa suurentaa kaksikertaa vuorokaudessa otettavaa annostasi 50 mg:lla viikoittain. Tata
jatketaan, kunnes saavutat ylldpitoannoksen, joka on 100-200 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.

Jos painat vahintddn 50 kg, ladkari voi paattad aloittaa Lacosamide hameln -hoidon 200 mgn yksittdiselld
aloittavalla kerta-annoksella. Jatkat sitten yllapitoannoksella 12 tunnin kuluttua.

Alle 50 kg painavat lapset ja nuoret



° Paikallisalkuisten kohtausten hoitoon: Huomaa, ettd Lacosamide hameln -valmistetta ei suositella
alle 2-vuotiaille lapsille.

o Primaaristi yleistyneiden toonis-kloonisten kohtausten hoitoon: Huomaa, ettd Lacosamide hamen -
valmistetta ei suositella alle 4-vuotiaille lapsille.

Kun kiytit pelkistddn Lacosamide hameln -infuusionestetti

o Ladkari miardd Lacosamide hameln -annoksen painon mukaan.

o Tavanomainen aloitusannos on 1 mg (0,1 ml) painokiloa (kg) kohti kaksi kertaa vuorokaudessa.

o Ladkari saattaa suurentaa kaksi kertaa vuorokaudessa otettavaa annostasi 1 mg:lla (0,1 ml)
painokiloa (kg) kohti vilkoittain. Tét4 jatketaan, kunnes saavutat ylldpitoannoksen.

o Annostustaulukot, joissa mainitaan my0s suositellut enimméisannokset, ovat jiliempéni. Nama

annokset ovat vain viitteellisid. Ladkari maarittdd sinulle oikean annoksen:

Vihintddn 2-vuotiaiden, vihintiéin 10 kg — alle 40 kg painavien lasten kaksi kertaa vuorokaudessa
otettavat annokset

Paino Viikko 1 Viikko 2 \Viikko 3 Viikko 4 Viikko 5 Viikko 6
Aloitusannos: 0,2 mlkg |03 mlkg (04 mlkg  |0,5 mlkg  [Suositeltu
0,1 ml’kg enimmaisannos:

0,6 mlkg

10 kg 1 ml 2 ml 3 ml 4 ml S 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 S 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

Vihintédin 40 kg — alle 50 kg painavien lasten ja nuorten kaksi kertaa vuorokaudessa otettavat
annokset:

Paino \Viikko 1 \Vikko 2 Viikko 3 \Vikko 4 \Vikko 5
Aloitusannos: (0,2 mlk g 0,3 ml’kg 0,4 ml’kg Suositeltu
0,1 mlkg enimmaisannos:
0,5 ml’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

Kun kdvytit Lacosamide hameln -infuusionestettd muiden epilepsialiikkeiden kanssa

o Ladkari miadrdd Lacosamide hameln -annoksen potilaan painon mukaan.

o Tavanomainen aloitusannos vahintdidn 10 kg — alle 50 kg painaville lapsille ja nuorille on 1 mg
(0,1 ml) painokiloa (kg) kohden kaksi kertaa vuorokaudessa.

o Ladkari saattaa suurentaa kaksi kertaa vuorokaudessa otettavaa annosta 1 mg:lla (0,1 ml)
painokiloa (kg) kohti viikoittain. Tété jatketaan, kunnes saavutat yllapitoannoksen.

o Annostustaulukot, joissa mainitaan my0s suositellut enimméisannokset, ovat jiliempéni. Nama

annokset ovat vain viitteellisid. Ladkari maarittdd sinulle oikean annoksen.

Vihintdédn 2 vuoden ikdisten vihintiiéin 10 kg — 20 kg painavien lasten kaksi kertaa vuorokaudessa
otettavat annokset

Paino \Viikko 1 \Viikko 2 Viikko 3 Vikko 4 \Viikko 5 \Viikko 6
IAloitusannos: |0,2 ml’kg 0,3 ml’kg 0,4 ml/kg 0,5 ml’kg Suositeltu
0,1 ml’kg enimmaisannos
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




Vihintain 20 kg — alle 30 kg painavien lasten ja nuorten kaksi kertaa vuorokaudessa otettavat

annokset
Paino Viikko 1 Viikko 2 Viikko 3 Viikko 4 Viikko 5
Aloitusannos: 0,2 ml’kg 0,3 ml’kg 0,4 ml’kg Suositeltu
0,1 mlkg enimmaisannos:
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
Vihintdin 30 kg — alle 50 kg painavien lasten ja nuorten kaksi kertaa vuorokaudessa otettavat
annokset
Paino Viikko 1 Viikko 2 Viikko 3 Viikko 4
Aloitusannos: 0,2 ml/kg 0,3 mlkg Suositeltu
0,1 ml/’kg enimméaisannos:
0,4 ml’kg
30 kg 3 ml 6 ml 9 ml 12 ml
35 kg 3,5 ml 7 ml 10,5 ml 14 ml
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml
45 kg 4,5 ml 9 ml 13,5 ml 18 ml

Jos lopetat Lacosamide hameln -infuusionesteen kéiyton
Jos ladkari padttda lopettaa Lacosamide hameln -hoitosi, hén pienentéd annosta véhitellen. Néin estetdén
epilepsiaa uusiutumasta tai pahenemasta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytosti, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hermostoon littyvid haittavaikutuksia, kuten huimausta, saattaa esiintyd yleisemmin yksittdisen aloittavan
kerta-annoksen jalkeen.

Kerro liddkirille tai apte ekkihenkilokunnalle, jos sinulla ilmenee jotain s euraavista:

Hyvin yleiset: saattavat esiintyd useammalla kuin 1 henkilollda 10:std

. padnsérky
o huimaus tai pahoinvointi
o kahtena ndkeminen (diplopia).

Yleiset: saattavat esiintyd enintédén 1 henkilolld 10:std

o lyhyet lihaksen tai lihasryhmén nykéykset (myokloniset kohtaukset)
o likkeiden koordinaatiohdiriot taikdvelyvaikeudet
o tasapainovaikeudet, vapina, kihelmdinti (poikkeava tuntoaistimus) tai lihaskouristukset, kaatuilu

ja mustelma-alttius

muistivaikeudet, ajatteluun tai sanojen Idytdmiseen littyvét vaikeudet, sekavuus

silmien nopeat ja hallitsemattomat likkeet (silmédvérve), nidn sumeneminen

pyorryttiava tunne (kiertohuimaus), humaltunut olo

oksentelu, suun kuivuminen, ummetus, ruoansulatushdiriét, ilman hiallinen kertyminen mahaan
tai suolistoon, ripuli

vahentynyt tuntoherkkyys, vaikeus sanojen dantdmisessd, tarkkaavaisuushiirio

o melu korvissa, kuten humina, soiminen tai vihellys

o artyvyys, univaikeudet, masennus



o uneliaisuus, visymys tai voimattomuus (astenia)
. kutina, ihottuma.

Melko harvinaiset: saattavat esiintyd enintddn 1 henkilollda 100:sta

o syddmen hidaslyontisyys, syddmentykytys, epdsdédnnollinen pulssi tai muut syddmen sdhkoisen
toiminnan muutokset (johtumish&irio)

ylikorostunut hyvénolon tunne, olemattomien asioiden nidkeminen ja/tai kuuleminen

ladkkeen aiheuttama allerginen reaktio, nokkosihottuma

verikokeet saattavat osoittaa poikkeavuuksia maksan toiminnassa, maksavaurio

itsetuhoiset tai itsemurha-ajatukset tai itsemurhayritys: kerro heti Iddkarille

vihan tai kithtymyksen tunne

epatavalliset ajatukset tai vieraantuminen todellisuudesta

vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen, nielun, kisien, jalkaterien, nilkkojen tai sdérien
turvotusta

pyOrtyminen

o pakkoliikkeet (dyskinesia).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

o epanormaali, nopea syke (kammion takyarytmia)

o kurkkukipu, kuume ja infektioiden saaminen tavallista useammin. Verikokeet voivat osoittaa
tiettyjen valkosolutyyppien vaikea-asteisen vihenemisen (agranulosytoosi)

o vakava ihoreaktio, johon voi Littyd kuumetta ja muita vilustumisen kaltaisia oireita, hottumaa

kasvoissa, laaja-alainen ihottuma, suurentuneet rauhaset (suurentuneet imusolmukkeet).
Verikokeissa voidaan todeta maksaentsyymiarvojen suurenemista ja tietyn valkosolutyypin
lisdéntymistd (eosinofilia)

o laajalle levidva ihottuma, johon lLittyy rakkuloita ja thon kuoriutumista, erityisesti suun, nenén,
silmien ja sukupuolielinten alueella (Stevens—Johnsonin oireyhtymé), seka tillaisen ihottuman
vaikeampi muoto, jossa yli 30 % ihon pinta-alasta kuoriutuu pois (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi)

o kouristus.

Muita haittavaikutuksia, kun ldike annetaan infuusiona laskimoon
Paikallisia haittavaikutuksia voi esiintyé.

Yleiset: saattavat esiintyd enintdén 1 henkilolld 10:std
o injektiokohdan kipu tai epdmukavat tuntemukset tai drsytys.

Melko harvinais et: saattavat esiintyd enintdan 1 henkilolld 100:sta
o injektiokohdan punoitus.

Muut haittavaikutukset lapsilla

Muita lapsilla havaittuja haittavaikutuksia olivat kuume (pyreksia), nuha (nasofaryngiitti), kurkkukipu
(faryngiitti), ruokahalun heikentyminen, kéyttdytymisen muutokset, tavanomaisesta poikkeava
kiyttdytyminen ja energian puute (letargia). Uneliaisuus on hyvin yleinen haittavaikutus lapsilla, ja sitd
voi esiintyd useammalla kuin 1 lapsella 10:sta.

Haittavaikutuksistailmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén liidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA



5. Lacosamide hameln -infuusionesteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titi Eikettd ulkopakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Téamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kemiallisen ja fysikaalisen kdytonaikaisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia enintdén 25 °C:n
lampétilassa ja 48 tuntia 2—8 °C:n lampétilassa, kun valmiste on sekoitettu suositeltuihin laimentimiin ja
sdilytetty lasipullossa tai PVC-pussissa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kédyttda heti. Jos valmistetta ei kdytetd heti, kiytonaikaiset
séilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjin vastuulla eivitka saisi tavallisesti ylittdd 24:44 tuntia 2—8 °C:n
lampdtilassa, ellei valmisteen laimentamista ole tehty valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Yksi Lacosamide hameln -injektiopullo on tarkoitettu vain yhti kdyttokertaa varten. Kéyttdmattd jaava
liuos on havitettiva.

Vain kirkas liuos, jossa eiole hiukkasia ja virimuutoksia havaittavissa, voidaan kayttaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittidd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto jamuuta tietoa

Miti Lacosamide hameln -infuusioneste siséltii
e Vaikuttava aine on lakosamidi.

1 ml Lacosamide hameln -infuusionestetti sisdltdd 10 mg lakosamidia.

Yksi 20 ml Lacosamide hameln -infuusionestettd siséltdva injektiopullo siséltda 200 mg lakosamidia.
e  Muut aineet ovat: natriumkloridi, kloorivetyhappo IN, injektionesteisiin kiytettiva vesi.

Liikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
e Lacosamide hameln 10 mg/ml infuusioneste on kirkas, vériton liuos.

Lacosamide hameln -infuusionestettd on saatavana yhden ja viiden 20 ml injektiopullon pakkauksina.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
hameln pharma gmbh, InselstraBe 1, 31787 Hameln, Saksa

Valmistaja
ANFARM HELLAS S.A, 61 km Nat. Rd. Athens-Lamia , Schimatari Viotias 32009, Kreikka



Télli lidéike valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Suomi Lacosamide hameln 10 mg/ml infuusioneste, liuos

Norja Lacosamide hamen

Ruotsi Lacosamide hameln

Tanska Lacosamide “hameln®

Itdvalta Lacosamid hameln 10 mg/ml Infusionslosung

Saksa Lacosamid hameln 10 mg/ml Infusionslésung

Italia Lacosamide hameln

Ranska LACOSAMIDE HAMELN 10 mg/mlsolution pour perfusion
Alankomaat Lacosamide hameln 10 mg/ml oplossing voor infusie

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 03.02.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Lacosamide hameln 10 mg/ml infuusioneste, liuos

Yksi Lacosamide hameln -infuusionestettd sisdltdvé injektiopullo on vain yhtd kdyttokertaa varten
(injektiopullo on kertakédyttdinen). Kayttiméattd jadva liuos on havitettiva (ks. kohta 3).

Lacosamide hameln -infuusionesteen voi antaa laimentamattomana tai se voidaan laimentaa seuraaviin

mjektionesteisin: 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi, 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuos tai Ringerin

laktaattiliuos.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttda heti. Jos valmistetta ei kdytetd heti, kiytonaikaiset
séilytysajat ja -olosuhteet ovat kiyttijan vastuulla eivitki saisi tavallisesti ylittdd 24:44 tuntia 2—8 °Cn
lampotilassa, ellei valmisteen laimentamista ole tehty valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Kemiallisen ja fysikaalisen kdytonaikaisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia enintdén 25 °C:n

lampdtilassa ja 48 tuntia 2—8 °C:n lampdtilassa, kun valmiste on sekoitettu edelld mainittuihin
laimentimiin ja sdilytetty lasipullossa tai PVC-pussissa.




Bipacksedel: Information till patie nten

Lacosamide hameln 10 mg/ml infusionsvitska, losning
lakosamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

J Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
o Omdu har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.
o Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Lacosamide hameln 4r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvidnder Lacosamide hameln
Hur Lacosamide hameln anvinds

Eventuella biverkningar

Hur Lacosamide hameln ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

AR e i e

1. Vad Lacosamide hameln dr och vad det anvands for

Vad Lacosamide hameln ir

Lacosamide hameln innehéller lakosamid. Detta &mne tillhér en grupp likemedel som kallas
”antiepileptika”. Dessa likemedel anvinds for att behandla epilepsi.

o Du har fatt detta likemedel for att du ska fa farre anfall (kramper).

Vad Lacosamide hameln anvinds for
Lacosamide hameln anvénds:

e som enda behandling och tillsammans med andra likemedel mot epilepsi hos vuxna, ungdomar
och barn fran 2 érs alder for att behandla en sérskild form av epilepsi som kdnnetecknas av
forekomsten av partiella anfall med eller utan sekundir generalisering. 1 denna form av epilepsi
paverkar anfallen till att borja med endast den ena hjdrnhalvan. Direfter kan de dock spridas till
storre omraden i bdda hjdrnhalvorna.

e tillsammans med andra likemedel mot epilepsi hos vuxna, ungdomar och barn fran 4 ars élder
for att behandla primédrt generaliserade tonisk-kloniska anfall (storre anfall, inklusive
medvetsloshet) hos patienter med idiopatisk generaliserad epilepsi (den typ av epilepsi som
anses vara arftlig).

2. Vad du behover veta innan du anviander Lacosamide hameln

Anvind inte Lacosamide hameln

o om du r allergisk mot lakosamid eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Om du dr oséker pa om du &r allergisk ska du diskutera med din likare.
o om du har en sérskild typ av hjirtrytmsproblem som heter AV-block av andra eller tredje graden

(IT eller III).

Anviand inte Lacosamide hameln om nagot av det ovanstaende géller dig. Om du ar osédker, tala med
lakare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvdnder Lacosamide hameln om:
o du har tankar pa att skada dig sjilv eller bega sjalvmord. Ett litet antal personer som behandlats
med likemedel mot epilepsi som t ex lakosamid, har haft tankar pa att skada sig sjilva eller
bega sjailvmord. Om du ndgon ging far dessa tankar, kontakta omedelbart likare.



o du har hjartproblem som péverkar dina hjirtslag och du ofta har véldigt langsamma, snabba eller
oregelbundna hjirtslag (sdsom AV-block, formaksflimmer och férmaksfladder)

o du har svar hjartsjukdom som hjirtsvikt eller har haft en hjartinfarkt

o du ofta &r yr eller ramlar. Lacosamide hameln kan gora dig yr — detta kan oka risken for
olyckshidndelse eller fall. Detta innebdr att du bor vara forsiktig tills du dr van vid de effekter
som likemedlet kan ha.

Om négot av det ovanstiende géller dig (eller om du 4r oséker) tala med likare eller apotekspersonal
innan du anvinder Lacosamide hameln.

Om du tar Lacosamide hameln ska du tala med likare om du upplever en ny form av epileptiskt anfall
eller forsamring av de anfall som du redan har.

Om du tar Lacosamide hameln och upplever symtom pa onormal puls (sdsom ldngsam, snabb eller
oregelbunden puls, hjartklappningar, andndd, kénner dig yr, svimmar) ska du séka medicinsk radgivning
omedelbart (se avsnitt 4).

Barn

Lacosamide hameln rekommenderas inte for barn under 2 ars dlder med epilepsi som kdnnetecknas av
forekomsten av partiella anfall och det rekommenderas inte heller f6r barn under 4 &r med primért
generaliserade tonisk-kloniska anfall. Detta beror pa att vi &nnu inte vet om det har ndgon effekt eller om
det &r sdkert for barn i denna &ldersgrupp.

Andra liikemedel och Lacosamide hameln
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Det dr sdrskilt viktigt att tala med likare eller apotekspersonal om du tar nadgot av foljande likemedel
som paverkar ditt hjirta. Detta beror pd att Lacosamide hameln dven kan paverka ditt hjirta:
o lakemedel for hjartproblem,

o lakemedel som kan 6ka ”PQ”-tiden vid en undersokning av hjartat (EKG, elektrokardiogram)
sasom likemedel mot epilepsi eller smértstillande likemedel som t ex karbamazepin, lamotrigin
eller pregabalin,

o likemedel for att behandla vissa typer av oregelbunden hjirtrytm eller hjirtsvikt.

Om nagot av det ovanstdende giller dig (eller om du &r oséker), tala med likare eller apotekspersonal
innan du tar Lacosamide hameln.

Tala dven med likare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande likemedel eftersom de kan 6ka
eller minska Lacosamide hamelns effekt pa din kropp:
lakemedel mot svampinfektioner, till exempel flukonazol, itrakonazol eller ketokonazol
ett likemedel mot HIV, till exempel ritonavir
lakemedel for att behandla bakterieinfektioner, till exempel klaritromycin eller rifampicin
ett (traditionellt) véaxtbaserat likemedel som anvinds for att behandla Iidtt nedstamdhet och
lindrig oro och som kallas for Johannesort.
Om nagot av det ovanstdende giller dig (eller om du &r oséker), tala med likare eller apotekspersonal
mnan du anviander Lacosamide hameln.

Lacosamide hameln med alkohol
Som en forsiktighetsétgird, anvind inte Lacosamide hameln tillsammans med alkohol.

Graviditet och amning
Kvinnor som kanbli gravida ska diskutera limpliga preventivimedel med sin likare.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Det rekommenderas inte att anvdnda Lacosamide hameln om du ér gravid eftersom effekterna av
Lacosamide hameln pé graviditet och foster dr okénda.

Det rekommenderas inte att du ammar ditt barn medan du tar Lacosamide hameln eftersom lakosamid
passerar dver 1 brostmjolk.



Rédfraga omedelbart likare om du blir gravid eller planerar att bli gravid. Lakaren hjélper dig att
bestdmma om du ska anvéinda Lacosamide hamek eller nte.

Avbryt inte behandlingen utan att forst tala med din ldkare, eftersom detta kan gora att du far fler anfall
(kramper). En forsdmring av sjukdomen kan dven vara skadlig for ditt barn.

Korformaga och anviindning av maskiner
Du ska inte kora bil, cykla eller anvénda verktyg eller maskiner forrdn du vet hur likemedlet paverkar
dig. Orsaken till detta &r att Lacosamide hameln kan orsaka yrsel eller dimsyn.

Lacosamide hameln innehéller natrium
Detta lakemedel innehaller 59,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska.
Detta motsvarar 3 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Lacosamide hameln anviands

Lacosamide hameln ges vanligtvis av en likare eller sjukskoterska.

Hur lakosamid anvénds

Lakosamid kan bdrja anvindas:

- genom att likemedlet tas via munnen eller

- genom att det ges som en intravends infusion (kallas ibland i.v. infusion) da en ldkare eller
sjukskoterska ger dig likemedlet via en ven. Det ges under 15 till 60 minuter.

o Den intravendsa infusionen anvénds vanligtvis under en kort tidsperiod nér du inte kan ta
lakemedlet via munnen.
o Din ldkare kommer att bestimma hur manga dagar du kommer att fa infusioner. Det finns

erfarenhet av att ge lakosamid som infusioner tva ganger dagligen i upp till 5 dagar. For en
langvarigare behandling ska sirap eller tabletter anvindas. .

Nar du byter fran att fa infusioner till att ta tabletter via munnen (eller tvdartom) kommer du sammanlagt
att fi samma méngd varje dag och du tar likemedlet lika ofta som tidigare.

o Anvind lakosamid tva ganger dagligen (med cirka 12 timmars mellanrum).

o Forsok att anvinda det vid samma tid varje dag.

Hur mycket som ska anviandas
Nedan listas de doser av Lacosamide hameln som normalt rekommenderas for olika aldersgrupper och
kroppsvikter. Din likare kan forskriva en annan dos om du har problem med njurarna eller levern.

Ungdomar och barn som viger minst 50 kg samt vuxna

Nér du anvénder Lacosamide hameln som enda behandling

Den vanliga startdosen Lacosamide hameln dr 50 mg tva ganger per dag.

Behandlingen med Lacosamide hameln kan dven startas med en dos pa 100 mg Lacosamide hameln tvé
ganger per dag.

Din Idkare kan sedan 6ka din dos, som tas tva ganger dagligen, med 50 mg varje vecka. Detta pagar tills
du nér en underhallsdos pa mellan 100 mg och 300 mg tva ganger per dag.

Nér du anvinder Lacosamide hameln tillsammans med andra likemedel mot epilepsi:
Den vanliga startdosen Lacosamide hameln dr 50 mg tva ganger per dag.

Din likare kan sedan 6ka din dos, som tas tva ganger dagligen, med 50 mg varje vecka. Detta pagér tills
du nér en underhallsdos pa mellan 100 mg och 200 mg tva ganger per dag.

Om du viger minst 50 kg kan din likare besluta att starta Lacosamide hameln-behandlingen med en enkel
”laddningsdos” pa 200 mg. Du paborjar sedan din fortlopande underhallsdosering 12 timmar senare.



Barn och ungdomar som viger under 50 kg
Vid behandling av partiellt anfall: Observera att Lacosamide hameln inte rekommenderas for barn

under 2 ar.

Vid behandling av primdra generaliserade tonisk-kloniska anfall: Observera att Lacosamide hameln
inte rekommenderas for barn under 4 ar.

Nér du anvinder Lacosamide hameln som enda behandling

Din likare kommer att bestimma dosen Lacosamide hamel baserat pa din kroppsvikt.

Den vanliga startdosen dr 1 mg (0,1 ml) for varje kilogram (kg) kroppsvikt, tva ginger per dag.
Din likare kan sedan dka dosen, som tas tva ganger dagligen, med 1 mg (0,1 ml) for varje kg
kroppsvikt, varje vecka. Detta pagar tills du nar en underhéllsdos.
Doseringstabeller inklusive maximal rekommenderad dos foljer nedan. Detta anges endast som

information. Din likare kommer att berdkna ritt dos for dig.

Anviinds tva ginger dagligen for barn fran 2 ars dlder som véger fran 10 kg till under 40 kg

Vikt Vecka 1 Vecka 2 Vecka 3 Vecka 4 'Vecka 5 Vecka 6
Startdos: (0,2 mlkg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg Maximal
0,1 ml’kg rekommenderad
dos: 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
Anvinds tva ginger dagligen for barn och ungdomar som véiger frin 40 kg till under 50 kg.
Vikt Vecka 1 \Vecka 2 Vecka 3 Vecka 4 Vecka 5
Startdos 0,1 ml’kg (0,2 ml/kg 0,3 mlkg 0,4 ml’kg Maximal
rekommenderad
dos:
0,5 ml’kg
40kg {4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
45kg @45 ml 9 ml 13,5 ml 18 ml 22,5 ml

Nér du anvinder Lacosamide hameln tillsammans med andra likemedel mot epilepsi

Din likare kommer att bestimma dosen Lacosamide hameln baserat pa din kroppsvikt.

For barn och ungdomar som véger fran 10 kg till under 50 kg &r den vanliga startdosen
1 mg (0,1 ml) for varje kilogram (kg) kroppsvikt, tva ganger per dag.
Din likare kan sedan 6ka dosen, som tas tva ganger dagligen, med 1 mg (0,1 ml) for varje kg
kroppsvikt varje vecka. Detta pagar tills du nir en underhallsdos.
Doseringstabeller inklusive maximal rekommenderad dos foljer nedan. Detta anges endast som

information. Din likare kommer att berékna ritt dos for dig.

Anviinds tva ganger dagligen for barn fran 2 ars dlder som véger fran 10 kg till under 20 kg

Vikt Vecka 1 'Vecka 2 Vecka 3 'Vecka 4 'Vecka 5 'Vecka 6
Startdos: 02mlk g 10,3 mlkg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg Maximal
0,1 ml’kg rekommenderad dos:
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

Anviinds tva ganger dagligen for barn och ungdomar som véger fran 20 kg till under 30 kg




\Vikt 'Vecka 1 'Vecka 2 'Vecka 3 'Vecka 4 'Vecka 5
Startdos: 0,2 ml’kg 0,3 ml’kg 04 mlkg Maximal
0,1 mlkg rekommenderad
dos:
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
Anvinds tva ganger dagligen for barn och ungdomar som viger frian 30 kg till under 50 kg
\Vikt 'Vecka 1 'Vecka 2 'Vecka 3 'Vecka 4
Startdos:0,1 mlkg |0,2 mlkg 0,3 ml’kg Maximal
rekommenderad dos:
0,4 mlkg
30 kg 3 ml 6 ml 9 ml 12 ml
35 kg 3,5 ml 7 ml 10,5 ml 14 ml
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml
45 kg 4,5 ml 9 ml 13,5 ml 18 ml

Om du slutar att anvinda Lacosamide hameln

Om likaren beslutar att avshuta din behandling med Lacosamide hameln kommer denne att minska dosen
stegvis. Detta gors for att forhindra att din epilepsi kommer tillbaka eller blir vérre.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behéver inte fa dem.

Biverkningar i centrala nervsystemet, sdsom yrsel, kan oka efter en enkel ”laddningsdos™.

Tala med léikare eller apotekspersonal om du upple ver niagot av foljande :

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer

Huvudvirk

Yrseleller illamaende
Dubbelseende (diplopi)

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1av 10 personer
Snabba sammandragningar i en muskel eller muskelgrupp (myoklona anfall)
Svarigheter att koordinera dina rorelser eller ga
Balanssvarigheter, skakningar (tremor), stickningar (parestesi) eller muskelspasmer, [itt for att

ramla och fa bldméarken

Minnessvarigheter, svarighet att tinka eller hitta ord, forvirring
Snabba och okontrollerade Sgonrorelser (nystagmus), dimsyn
En kénsla av yrsel (svindel), berusningskinsla

Krékningar, muntorrhet, forstoppning, matspjilkningsbesvér, gasbildning i magen eller

tarmarna, diarré

Minskad kédnsel eller kénslighet, svarighet att artikulera ord, uppmérksamhetsstorning
Ljud i 6ronen sdsom sus, ringningar eller visslingar
Irritabilitet, svart att sova, depression

Somnighet, trétthet eller svaghet (asteni)

Klada, hudutslag




Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
Langsam hjartrytm, hjartklappningar, oregelbunden puls eller andra férdndringar i ditt hjértas
elektriska aktivitet (storningar i hjirtats retledningssystem)
Overdriven kinsla av vilbefinnande, att se och/eller hora saker som inte ir verkliga
Allergisk reaktion mot likemedlet, nisselutslag
Blodprover som visar avvikelser i leverfunktion, leverskada
Tankar pé att skada dig sjilv eller bega sjilvmord: tala omedelbart med din likare
Ilska eller upprordhet
Onormalt tdnkande eller forlorad kontakt med verkligheten
Allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte, hals, hdnder, fotter, vrister eller
nedre delen av benen
Svimning
Onormala, oftivilliga rérelser (dyskinesi)

Ingen kiind frekvens: kan inte berdknas frin tillgingliga data

o Onormalt snabb puls (ventrikuldr takyarytmi)

o Halsont, hog feber och fler infektioner &nnormalt. Blodtester kan visa en svar minskning av en
viss typ av vita blodkroppar (agranulocytos)

o En allvarlig hudreaktion vilken kan innefatta hog feber och andra influensaliknande symtom,

utslag i ansiktet, utbrett hudutslag, svullna kortlar (forstorade tymfkortlar). Blodtester kan visa
okade nivéer av leverenzymer och en typ av vita blodkroppar (eosinofiler)

o Utbrett hudutslag med blasor och hudavlossning, sarskilt runt munnen, ndsan, 6gonen och
konsorganet (Stevens-Johnsons syndrom) och en svarare form som orsakar hudavlossning pa
mer dn 30% av kroppsytan (toxisk epidermal nekrolys)

. Kramper

Ytterligare biverkningar vid intrave nos infusion
Det kan forekomma lokala biverkningar.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
o Smiirta, obehag eller irritation vid injektionsstallet

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
o Rodnad vid injektionsstéllet

Ytterligare biverkningar hos barn

De ytterligare biverkningarna som observerades hos barn var feber (pyrexi), rinnande nésa
(nasofaryngit), halsont (faryngit), minskad aptit, fordndrat beteende, onormalt beteende och brist pa
energi (letargi). Kénsla av somnighet (somnolens) &r en mycket vanlig biverkning och kan drabba fler &n
1 av 10 barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta giller 4ven eventuella biverkningar
som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Lacosamide hameln ska forvaras


http://www.fimea.fi/

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgéngsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 24 timmar vid temperaturer upp

till 25 °C och 48 timmar vid lagring vid 2 °C-8 °C f6r produkten blandad med de rekommenderade
spadningsvitskorna och som forvarats i glas eller PVC- pésar.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvdndas omedelbart. Om den inte anvdnds omedelbart &r
forvaringstider och -forhdllanden fore anvandning anvdndarens ansvar och ska normalt inte vara lingre
dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spddningen dgt rum under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Varje injektionsflaska med Lacosamide hameln infusionsvétska, 16sning far endast anvindas en gang
(engangsbruk). Oanvind 16sning ska kasseras.

Endast klar 16sning fri frén partiklar och utan missfargning ska anvéndas.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplys ningar
Inne hills deklaration
o Den aktiva substansen ar lakosamid.

1 ml infusionsvétska, 16sning av Lacosamide hameln innehéller 10 mg lakosamid.
En injektionsflaska innehaller 20 ml Lacosamide hameln infusionsvétska, ldsning motsvarande 200
mg lakosamid.

o Ovriga innehallsimnen ér: natriumklorid, saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

o Lacosamide hameln 10 mg/ml infusionsvétska, 16sning &r en klar, farglos l6sning.
Lacosamide hameln infusionsvétska, 16sning, tillhandahalls i férpackningar om 1 injektionsflaska och 5
injektionsflaskor. Varje injektionsflaska innehaller 20 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning
hameln pharma gmbh

InselstraBe 1

317 87 Hamen

Tyskland

Tillverkare

ANFARM HELLAS S.A
615'km Nat. Rd. Athens-Lamia
Schimatari Viotias 32009
Grekland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:

Finland Lacosamide hameln 10 mg/ml infuusioneste, liuos




Norge Lacosamide hameln

Sverige Lacosamide hameln

Danmark Lacosamide “hameln*

Osterrike Lacosamid hameln 10 mg/ml Infusionslosung

Tyskland Lacosamid hameln 10 mg/ml Infusionslosung

Italien Lacosamide hamen

Frankrike LACOSAMIDE HAMELN 10 mg/mlsolution pour perfusion
Nederlinderna Lacosamide hameln 10 mg/ml oplossing voor infusie

Denna bipacksedel éindrades senast 03.02.2023

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hiils o- och sjukvardspersonal
Lacosamide hameln 10 mg/ml infusions viitska, losning

Varje injektionsflaska med Lacosamide hameln infusionsvitska, 16sning far endast anvindas en gang
(engangsbruk). Oanvind I6sning ska kasseras (se avsnitt 3).

Lacosamide hameln infusionsvétska, 16sning, kan administreras utan ytterligare spadning eller spadas
med foljande 16sningar: natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), glukos 50 mg/ml (5 %) eller
Ringerlaktatlosning.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart ar
forvaringstider och -forhillanden fore anvindning anvéndarens ansvar och ska normalt inte vara lingre
dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, sévida inte spddningen 4gt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvindning har visats i 24 timmar vid temperaturer upp
till 25 °C och 48 timmar vid lagring vid 2 °C-8 °C for produkt som blandats med dessa
spadningsvitskor och som forvarats i glas eller PVC- pasar.



