Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Lacosamide Medical Valley 10 mg/ml siirappi
lakosamidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timin ldikkeen ottamisen, sillii se siséltaa

sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvid, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lacosamide Medical Valley on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Lacosamide Medical Valley -siirappia
Miten Lacosamide Medical Valley -siirappia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lacosamide Medical Valley -sirrapin séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Lacosamide Medical Valley on ja mihin siti kayte tadn

Miti Lacosamide Medical Valley on

Lacosamide Medical Valley sisdltid lakosamidia, joka kuuluu epilepsialidkkeiden lddkeryhméédn. Naitd
ladkkeitd kdytetdan epilepsian hoitoon.

Sinulle on maaratty tatd lidkettd epileptisten kohtausten vahentdmiseen.

Mihin Lacosamide Medical Valley -siirappia kéyte tiin
- Lacosamide Medical Valley -siirappia kédytetdan

o joko yksindin tai yhdessd muiden epilepsialddkkeiden kanssa aikuisille, nuorille ja vahintddn
2-vuotiaille lapsille tietyntyyppisen epilepsian, jossa esiintyy paikallisalkuisia toissijaisesti
yleistyvid tai yleistymittomid kohtauksia, hoitoon. Taméin tyyppisessa epilepsiassa
kohtaukset vaikuttavat ensin vain toiseen aivopuoliskoon, mutta ne voivat sitten levitd
laajemmalle kumpaankin aivopuoliskoon;

o  yhdessd muiden epilepsialidkkeiden kanssa aikuisille, nuorille ja vdhintdan 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).

Lakosamidia, jota Lacosamide Medical Valley siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkildkunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Lacosamide Medical Valley -siirappia

Ali ota Lacosamide Medical Valley -siirappia

- jos olet allerginen lakosamidille taitdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Jos
etole varma, oletko allerginen, ota yhteyttd ladkariin.

- jos sinulla on tietyntyyppinen syddmen rytmihdirid nimeltddn toisen tai kolmannen asteen eteis-
kammiokatkos (AV-katkos).



Ali ota Lacosamide Medical Valley -siirappia, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma,
keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat tdtd lddkettd.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lidikérin kanssa ennen kuin otat Lacosamide Medical Valley -siirappia

- jos sinulla on itsetuhoisia tai itsemurha-ajatuksia. Pienelld méaralld epilepsialidkkeiden, mukaan lukien
lakosamidin, kayttéjistd on ollut itsetuhoisia tai itsemurha-ajatuksia. Jos sinulla esiintyy téllaisia
ajatuksia, ota heti yhteyttd ladkariin.

- jos sinulla on sydénvaiva, joka vaikuttaa sydamen sykkeeseen, ja sinulla on usein erityisen hidas, nopea
tai epasddnnéllinen syddmen syke (kuten eteis-kammiokatkos, eteisvirind ja eteislepatus).

- jos sinulla on vaikea sydénsairaus, kuten sydimen vajaatoiminta, taiolet saanut sydaninfarktin.

- jos sinulla on usein huimausta tai kaatuilet. Lacosamide Medical Valley saattaa aiheuttaa huimausta,
mikd voi lisitd tapaturmaisen vamman tai kaatumisen vaaraa. Sinun on siksi oltava varovainen, kunnes
totut tdmén lddkkeen vaikutuksiin.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan

kanssa, ennen kuin otat Lacosamide Medical Valley -siirappia.

Jos kéytit Lacosamide Medical Valley -siirappia, keskustele ld4kérisi kanssa, jos sinulla ilmenee
uudentyyppinen kohtaus tai aiemmat kohtauksesi pahenevat.

Jos kdytdt Lacosamide Medical Valley -siirappia ja sinulle tulee epdnormaalin sykkeen oireita (kuten hidas,
nopea tai epasdannollinen syke, syddmentykytystd, hengenahdistusta, pyorrytystd, pyortymistd), kddnny heti
ladkarin puoleen (ks. kohta 4).

Lapset

Lacosamide Medical Valley -siirappia ei suositella alle 2-vuotiaille lapsille, joiden epilepsian tunnuspiirteend
ovat paikallisalkuiset kohtaukset, eiké sitd suositella alle 4-vuotiaille lapsille, joilla on primaaristi yleistyneita
toonis-kloonisia kohtauksia. Tama johtuu siitd, ettd vield ei tiedetd, tehoaako se ja onko se turvallinen ndiden
ikryhmien lapsille.

Muut liéike valmisteet ja Lacos amide Medical Valley
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle etenkin, jos otat jotain seuraavista syddmeen vaikuttavista

ladkkeistd, koska myds Lacosamide Medical Valley voi vaikuttaa syddmeen:

- sydénsairauksien hoitoon kaytettdvit lidkkeet

- ladkkeet, jotka voivat pidentdd ”PR-aikaa” sydéinfimissd (EKG eli syddnsdhkokayrd), kuten epilepsia-
tai kipulddkkeet karbamatsepiini, lamotrigiini tai pregabaliini

- epasddnnollisen syddmen sykkeen tai syddmen vajaatoiminnan hoitoon kéytettavit lddkkeet.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele laékérin tai apteekkihenkilokunnan

kanssa, ennen kuin otat Lacosamide Medical Valley -siirappia.

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle myos, jos otat jotain seuraavista lidkkeistd, koska ne voivat lisdta
tai vihentdd Lacosamide Medical Valley -siirapin vaikutusta elimistdssa:

- sieni-infektioiden hoitoon kaytettdvit lidkkeet, kuten flukonatsoli, itrakonatsoli tai ketokonatsoli

- HIV-infektion hoitoon kéytettavit ladkkeet, kuten ritonaviiri

- bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettévit ladkkeet, kuten klaritromysiini tai rifampisiini

- lievin ahdistuneisuuden ja masennuksen hoitoon kéytettdva rohdos mikikuisma.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele ldékérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa, ennen kuin otat Lacosamide Medical Valley -siirappia.

Lacosamide Medical Valley alkoholin kanssa
Turvallisuuteen liittyvénd varotoimena alkoholia eisaa kdyttdd Lacosamide Medical Valley -siirapin kanssa.

Raskaus ja imetys
Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on keskusteltava ladkérin kanssa ehkéisyn kaytosta.



Jos olet raskaana taiimetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltd tai
apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Lacosamide Medical Valley -valmisteen kédyttod raskauden aikana ei suositella, koska Lacosamide Medical
Valley -valmisteen vaikutuksia raskauteen ja sikioon ei tiedetd. Ei ole suositeltavaa imettdd vauvaa
Lacosamide Medical Valley -valmisteen kdyton aikana, silli Lacosamide Medical Valley erittyy
rintamaitoon. Ota heti yhteys lddkériin, jos tulet raskaaksitai suunnittelet raskautta. Ladkédri auttaa sinua
paéttdmadn, voitko ottaa Lacosamide Medical Valley -lidkettd vai et.

Al lopeta hoitoa keskustelematta siitd ensin lifikirin kanssa, silli hoidon lopettaminen voi lisétd epileptisii
kohtauksia. Sairauden paheneminen voi myds vahingoittaa lastasi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ala aja, pyordile alaké kdytd mitdén tyovélineitd tai koneita, ennen kuin tieddt, miten tdma lddke vaikuttaa
sinuun. Tdmé johtuu siitd, ettd Lacosamide Medical Valley voi aiheuttaa huimausta tai ndén sumenemista.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Lacosamide Medical Valley siirappi sis iltii

- metyyliparahydroksibentsoaattia (E 218), joka saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivastyneitd).

- sorbitolia (E 420). Sorbitoli on fruktoosin lihde. Jos laédkéri on kertonut, ettd sinulla (tailapsellasi) on
jokin sokeri-intoleranssi taijos sinulla on diagnosoitu perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI),
harvinainen perinndllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta
ladkarillesi ennen timén lidkevalmisteen kayttod (sinulle tai lapsellesi).

- 1,35 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml eli 81 mg natriumia per 60 ml (suurin
suositeltu vuorokausiannos). Tadma vastaa 4 %:a suositellusta natriumin
enimméiisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3.  Miten Lacosamide Medical Valley -siirappia otetaan

Ota tdtd lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Lacosamide Medical Valley -siirapin ottamine n

- Ota Lacosamide Medical Valley -siirappia kaksi kertaa vuorokaudessa —noin 12 tunnin vélein.
- Pyri ottamaan siirappi suunnilleen samaan aikaan joka péiva.

- Voit ottaa Lacosamide Medical Valley -siirapin ruokailun yhteydessa tai tyhjadn mahaan.

Aloitat hoidon yleensi ottamalla pienen annoksen joka piivi, ja ladkari suurentaa annosta hitaasti muutaman
vilkon aikana. Kun saavutat sinulle sopivan annoksen, titd kutsutaan “yllapitoannokseksi”’. Sen jilkeen otat
samansuuruisen annoksen joka pdivd. Lacosamide Medical Valley -siirappia kdytetdin pitkdaikaishoitona.
Sinun on jatkettava Lacosamide Medical Valley -siirapin ottamista niin kauan, kunnes lidkari kehottaa
lopettamaan hoidon.

Kuinka paljon ldidketti ote taan

Seuraavassa on lueteltu tavanomaisesti suositellut Lacosamide Medical Valley -annokset eri ikdryhmille ja eri
painoisille potilaille. La#kari saattaa midriti toisenlaisen annoksen, jos sinulla on munuaisten tai maksan
hairioita.

Vihintain 50 kg painavat nuoret ja lapset seki aikuiset

Kéyté pakkauksessa olevaa lidkemittaa.



Kun otat pelkiistidn Lacosamide Medical Valley -siirappia

Lacosamide Medical Valley -siirapin tavanomainen aloitusannos on 50 mg (5 ml) kaksi kertaa
vuorokaudessa.

Ladkari saattaa méadritd Lacosamide Medical Valley -aloitusannokseksi myds 100 mg (10 ml) kaksi kertaa
vuorokaudessa.

Lédkari saattaa suurentaa kaksi kertaa vuorokaudessa otettavaa annostasi 50 mg:lla (5 mllla) vikoittain. Tata
jatketaan, kunnes saavutat ylldpitoannoksen, joka on 100-300 mg (10-30 ml) kaksi kertaa vuorokaudessa.

Kun otat Lacosamide Medical Valley -siirappia muiden epilepsialidkkeiden kanssa

Lacosamide Medical Valley -siirapin tavanomainen aloitusannos on 50 mg (5 ml) kaksi kertaa
vuorokaudessa.

Léékari saattaa suurentaa kaksi kertaa vuorokaudessa otettavaa annostasi 50 mg:lla (5 mllla) vikoittain. Tata
jatketaan, kunnes saavutat ylldpitoannoksen, joka on 100-200 mg (10-20 ml) kaksi kertaa vuorokaudessa.

Jos painat vahintdan 50 kg, 1ddkari voi paéttiaa aloittaa Lacosamide Medical Valley -hoidon 200 mg:n
(20 mlm) latausannoksella. Jatkat sitten ylldpitoannoksella 12 tunnin kuluttua.

Alle 50 kg painavat lapsetja nuoret

Kéytd pakkauksessa olevaa mittaruiskua.

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

- Primaaristi yleistyneiden toonis-kloonisten kohtausten hoitoon: Huomaa, ettd Lacosamide Medical

Valley -valmistetta ei suositella alle 4-vuotiaille lapsille.

Kun otat pelkéstddn Lacosamide Medical Valley -siirappia
Ladkarimaarad Lacosamide Medical Valley -annoksen potilaan painon mukaan.

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

Léékari saattaa suurentaa kaksi kertaa vuorokaudessa otettavaa annostasi 1 mg:lla (0,1 ml) painokiloa (kg)
kohti viikoittain. Taté jatketaan, kunnes saavutat ylldpitoannoksen.

Annostustaulukot, joissa mainitaan my0s suositellut enimméisannokset, ovat jallempand. Ndmi annokset ovat
vain viitteellisid. Ladkari maarittdd sinulle oikean annoksen.

Vihintdén 2-vuotiaiden vihintéiéin 10 kg — alle 40 kg painavien lasten kaksi kertaa vuorokaudessa
otettavat annokset:

Paino Vikko 1 Vikko 2 Vikko 3 Viikko 4 Vikko 5 | Vikko 6
Aloitusannos: | 0,2 ml’kg 0,3 ml/kg 04 mlkg 0,5 mlkg | Suositeltu

0,1 mlkg enimmaisannos:
0,6 ml’kg

Kéytd 10 mln ruiskua (mustat mittamerkit) 1-20 mln tilavuuksiin.
*Kéaytd 30 mln mittamukia (mustat mittamerkit) yli 20 mln tilavuuksiin.

10 kg 1 ml 2ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml
15 kg 1,5 ml 3ml 45 ml 6 ml 7,5 ml 9ml
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml
25 kg 2,5 ml Sml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml
30 kg 3ml 6 ml 9 ml 12 ml 15 ml 18 ml

35kg 3,5 ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml*




Vihintiiin 40 kg — alle 50 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 mlkg 0,4 ml’kg Suositeltu

0,1 mlkg enimmaisannos:
0,5 mlkg

Kéaytd 10 mln ruiskua (mustat mittamerkit) 1-20 mln tilavuuksiin.
*Kéaytd 30 mln mittamukia (mustat mittamerkit) yli 20 mln tilavuuksiin

40 kg 4 ml S ml 12 ml 16 ml 20 ml
45 kg 4,5 ml 9 ml 13,5 ml 18 ml 22.5 mI*

Kun otat Lacosamide Medical Valley -siirappia muiden epilepsialddkkeiden kanssa

Ladkiarimaarad Lacosamide Medical Valley -annoksen potilaan painon mukaan.
Tavanomainen aloitusannos on 1 mg (0,1 ml) painokiloa (kg) kohti kaksi kertaa vuorokaudessa.

Lédkari saattaa suurentaa kaksi kertaa vuorokaudessa otettavaa annostasi 1 mg:lla (0,1 ml) painokiloa (kg)
kohti viikoittain. Tatd jatketaan, kunnes saavutat ylldpitoannoksen.

Annostustaulukot, joissa mainitaan my0s suositellut enimméisannokset, ovat jallempéand. Naméa annokset ovat
vain viitteellisid. Ladkari maarittdd sinulle oikean annoksen.

Vihintdén 2-vuotiaiden vihintéiéin 10 kg — alle 20 kg painavien lasten kaksi kertaa vuorokaudessa
otettavat annokset:

Paino Viikko 1 Viikko 2 Viikko 3 Viikko 4 Viikko 5 Viikko 6
Aloitusannos: | 0,2 ml’kg 0,3 mlkg 0.4 mlkg 0,5 mlkg | Suositeltu

0,1 mlkg enimmaisannos:
0,6 ml’kg

Kéaytd 10 mln ruiskua (mustat mittamerkit) 1-20 mln tilavuuksiin.

10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml Sml 6 ml

12 kg 1,2 ml 24 ml 3,6 ml 4,8 ml 6 ml 7,2 ml

14 kg 14 ml 2,8 ml 4,2 ml 5,6 ml 7 ml 84 ml

15 kg 1,5 ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9ml

16 kg 1,6 ml 32 ml 4,8 ml 6,4 ml 8 ml 9,6 ml

18 kg 1,8 ml 3,6 ml 54 ml 7,2 ml 9ml 10,8 ml

Vihintidn 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

Kéytd 10 mln ruiskua (mustat mittamerkit) 1-20 mln tilavuuksiin.

20 kg 2ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
2 ke 22 ml 44 ml 6,6 ml 8,8 ml 11 ml
24 ke 2.4 ml 48 ml 72 ml 9,6 ml 2 ml
25ke 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
26 kg 2,6 ml 52 ml 7.8 ml 104 ml 13 ml

28 kg 2.8 ml 56 ml 8,4 ml 112 ml 14 ml




Vihintiiin 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 ml’kg Suositeltu

0,1 mlkg enimmaisannos:
04 mlkg

Kéytd 10 mLn ruiskua (mustat mittamerkit) 1-20 mln tilavuuksiin.

30 kg 3ml 6 ml 9 ml 12 ml

35kg 3,5ml 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
Kiyttoohjeet

On tiarkedé, ettd kdytit annoksen mittaamiseen oikeaa mittavélinettd. Ladkéritai apteekkihenkilokunta kertoo,
mitd mittavilinettd méérattyyn annokseen on kéytettava.

10 ml:n mittaruisku 30 ml:n mittamuki

10 mIn mittaruiskussa on mustat mittamerkit 30 mln mittamukissa on mustat mittamerkit
0,25 mln vilein. 5 mln vilein.

Jos tarvittava annos on 1-10 ml, kéyté tdssi Jos tarvittava annos on yli 20 ml, kidyté tissa
pakkauksessa olevaa 10 mln mittaruiskua ja pakkauksessa olevaa 30 mln mittamukia.
sovitinta.

Jos tarvittava annos on 10-20 ml, kdytd 10 mln

mittaruiskua kaksi kertaa.

Kiyttoohjeet: mittamuki

Ravista pulloa hyvin ennen kéyttoa.

Taytd mittamuki [Adkarin mddrdamén millilitramiardn (ml) mittamerkkin asti.
Niele siirappiannos.

Juo sen jilkeen vahdn vetta.
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Kiyttoohjeet: mittaruisku

Ladkarindyttdd sinulle, miten mittaruiskua kaytetdin, ennen kuin kdytit sitd ensimmaisen kerran. Jos sinulla
on kysyttavéd, ota yhteyttd ladkériin tai apteekkihenkilokuntaan.

Ravista pulloa hyvin ennen kayttoa.
Avaa pullo painamalla korkkia samalla kuin kddnnét sitd vastapdivddn (kuva 1).

-

Tee seuraavat vaiheet, kun otat Lacosamide Medical Valley -siirappia ensimméiisen kerran:



- Ota sovitin pois mittaruiskusta (kuva 2).
- Laita sovitin pullon pdille (kuva 3). Varmista, ettd se on kunnolla kiinni paikallaan. Sovitinta ei tarvitse
poistaa kdyton jilkeen.

Tee seuraavat vaiheet aina kun otat Lacosamide Medical Valley -siirappia:
- Laita mittaruisku sovittimen aukkoon (kuva 4).
- Kéénna pullo ylosalaisin (kuva 5).

- Pidd pulloa toisella kéddelld ylosalaisin ja tdytd mittaruisku toisella kédelld.

- Taytd mittaruiskuun pieni mééra liuosta vetdméalld méntdé alaspdin (kuva 6).

- Tyonni méntdd ylospain ilmakuplien poistamiseksi (kuva 7).

- Vedd méntdé alaspdin [ddkdrin maarddméan millilitramiardn (ml) mittamerkkiin asti (kuva 8).

- Kéénni pullo oikein pdin (kuva 9).
- Ota mittaruisku pois sovittimesta (kuva 10).



Ladkkeen juomiseen on kaksi tapaa:

- tyhjennd mittaruiskun sisélto pieneen méériédn vettd tyontdmalli mittaruiskun ménta pohjaan asti
(kuva 11) —juo sitten kaikki vesi (lisdé vettd vain sen verran, ettd lidke on helppo juoda) tai

- juo liuos suoraan mittaruiskusta ilman vettd (kuva 12) — juo mittaruiskun sisélté kokonaan.
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- Sulje pullo muovisella kierrekorkilla (sovitinta ei tarvitse irrottaa).
- Kéytd mittaruiskun pesemiseen vain vetti (kuva 13).
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Jos otat enemmiin Lacosamide Medical Valley -siirappia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut enemmén Lacosamide Medical Valley -siirappia kuin sinun pitéisi, ota heti yhteyttd ldakariin.

Al yriti ajaa autoa.

Sinulla saattaa ilmeté

- huimausta

- pahoinvointia tai oksentelua

- epileptisid kohtauksia, sydimen rytmihdiriitd, kuten hidas, nopea tai epidsddnnollinen syddmen syke,
koomaa tai verenpaineen laskua, johon lLittyy nopea syddmensyke ja hikoilua.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta

ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.



Jos unohdat ottaa Lacosamide Medical Valley -siirappia

- Jos annos on jadnyt ottamatta ja hoito-ohjelman mukaisesta ottamisajankohdasta on alle 6 tuntia, ota
annos heti, kun muistat.

- Jos annos on jidnyt ottamatta ja hoito-ohjelman mukaisesta ottamisajankohdasta on yli 6 tuntia, al4
endd ota unohtunutta siirappia. Sen sijaan jatka Lacosamide Medical Valley -siirapin ottamista
seuraavana tavanomaisena ajankohtana.

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Lacosamide Medical Valley -siirapin oton

- Ali lopeta Lacosamide Medical Valley -hoitoa keskustelematta asiasta ensin Eikirin kanssa, koska
epilepsia saattaa palata tai pahentua.

- Jos ladkari padttda lopettaa Lacosamide Medical Valley -hoitosi, hédn kertoo, miten annosta
pienennetdén véhitellen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hermostoon littyvid haittavaikutuksia, kuten huimausta, saattaa esiintyd yleisemmin yksittdisen
latausannoksen jilkeen.

Kerro Liikirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos sinulla ilmenee jotain seuraavista:

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

- huimaus tai pahoinvointi

- kahtena ndkeminen (diplopia).

Yleiset: saattavat esiintyé enintdén 1 henkilolld 10:std

- lyhyet lihaksen tai lihasryhmén nykdykset (myokloniset kohtaukset)

- liikkeiden koordinaatiohdiriét tai kdvelyvaikeudet

- tasapainovaikeudet, vapina, kihelméinti (poikkeava tuntoaistimus) tai lihaskouristukset, kaatuilu ja
mustelma-alttius

- muistivaikeudet, ajatteluun tai sanojen loytdmiseen liittyvit vaikeudet, sekavuus

- simien nopeat ja hallitsemattomat likkeet (silmdvérve), nidn sumeneminen

- ympériston kieppumisen tunne (kiertohuimaus), humaltunut olo

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

- vahentynyt tuntoherkkyys, vaikeus sanojen déntdmisessa, tarkkaavaisuushdirio

- melu korvissa, kuten humina, soiminen tai vihellys

- artyvyys, univaikeudet, masennus

- uneliaisuus, vdsymys tai voimattomuus (astenia)

- kutina, ihottuma.

Melko harvinais et: saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta

- sydidmen hidaslyontisyys, syddmentykytys, epdsddnnollinen pulssi tai muut syddmen séhkoisen
toiminnan muutokset (johtumish&irio)

- ylikorostunut hyvénolon tunne, olemattomien asioiden nikeminen ja/tai kuuleminen

- ladkkeen aiheuttama allerginen reaktio, nokkosihottuma

- verikokeet saattavat osoittaa poikkeavuuksia maksan toiminnassa, maksavaurio

- itsetuhoiset tai itsemurha-ajatukset tai itsemurhayritys: kerro heti ladkarille

- vihan tai kithtymyksen tunne

- epatavalliset ajatukset tai vieraantuminen todellisuudesta



- vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen, nielun, kdsien, jalkaterien, nilkkojen taisddrien
turvotusta

- pyOrtyminen

- pakkoliikkeet (dyskinesia).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- epanormaali, nopea syke (kammion takyarytmia)

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

- vakava ihoreaktio, johon voi littyd kuumetta ja muita vilustumisen kaltaisia oireita, thottumaa
kasvoissa, laaja-alaista ihottumaa, imusolmukkeiden turpoamista (imusolmukkeiden suurentumista).
Verikokeissa voidaan todeta maksaentsyymiarvojen suurenemista ja tietyn valkosolutyypin
lisidntymistd (eosinofilia).

- laajalle levidva ihottuma, johon littyy 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)

- kouristus.

Muut haittavaikutukset lapsilla

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmaén tietoa timéan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Lacosamide Medical Valley -siirapin s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ala kiyti titi lidkettd kotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden vimeistd paivda.

AlA sdilytd kylméssa.

Avattu siirappipullo tulee kiyttda kahden kuukauden kuluessa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdiméttomien ldikkeiden
hévittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Lacosamide Medical Valley -siirappi siséiltai
- Vaikuttava aine on lakosamidi.



Yksi ml Lacosamide Medical Valley -sirrappia siséltdd 10 mg lakosamidia.

- Muut aineet ovat:
Glyseroli, metyylihydroksibentsoaatti (E 218), karmelloosinatrium, nesteméainen sorbitoli (E 420),
makrogoli, natriumkloridi, sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraatti, sukraloosi, mansikka-aromi
(siséltdd propyleeniglykolia), maltitoli, puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Lacosamide Medical Valley 10 mg/ml siirappi on hieman viskoosi, kirkas neste, joka on vériltdan
varittoméstd keltaisenruskeaan ja joka tuoksuu ja maistuu mansikalle.

Lacosamide Medical Valley -siirappia on saatavana 200 mln pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Siirapin mukana on mittamerkein varustettu lidkemitta (5 ml vastaa 50 mg lakosamidia), joka sopii vahintdén
50 kg pamaville aikuisille, nuorille ja lapsille.

Mittaruisku sopii alle 50 kg painaville lapsille ja nuorille. Silli voidaan antaa enintdén 12,5 ml kerrallaan.
Mittaruiskulla mitattu 10 mln mééré vastaa 100 mg:aa lakosamidia. 1 mln mittamerkin jilkeen kukin
mittamerkki (0,25 ml) vastaa 2,5 mg:aa lakosamidia.

Myyntiluvan haltija
Medical Valley Invest AB
Brédgéirdsviagen 28

23632 Hollviken

Ruotsi

Valmis taja

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1, A-8502 Lannach
Itdvalta

Tilla ladkkeelli on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Ruotsi Lacosamide Medical Valley 50/100/150/200 mg filmdragerade tabletter
Lacosamide Medical Valley, 10 mg/ml, Sirap

Saksa Lacosamid AXiromed 50/100/150/200 mg Filmtabletten
Lacosamid AXiromed 10 mg/ml, Sirup

Tanska Lacosamide Medical Valley

Suomi Lacosamide Medical Valley 50/100/150/200 mg tabletti, kalvopddllysteinen
Lacosamide Medical Valley 10 mg/ml siirappi

Islanti Lacosamide Medical Valley 50/100/150/200 mg filmuhudadar toflur

Alankomaat Lacosamide Xiromed 50 mg, 150 mg filmomhulde tabletten
Lacosamide Xiromed 10 mg/ml, stroop
Norja Lacosamide Medical Valley

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.3.2023.



Bipacksedel: Information till patienten
Lacosamide Medical Valley 10 mg/ml sirap
lakosamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Lacosamide Medical Valley ar och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Lacosamide Medical Valley
Hur du tar Lacosamide Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Lacosamide Medical Valley ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1.  Vad Lacosamide Medical Valley ir och vad det anvéinds for

Lakosamid som finns i Lacosamide Medical Valley kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekseller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Vad Lacosamide Medical Valley ér

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

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

Vad Lacosamide Medical Valley anvinds for

o Lacosamide Medical Valley anvénds:

] som enda behandling och tillsammans med andra likemedel mot epilepsi hos vuxna,
ungdomar och barn frén 2 ars &lder for att behandla en sérskild form av epilepsi som
kénnetecknas av forekomsten av partiella anfall med eller utan sekundér generalisering. 1
denna form av epilepsi paverkar anfallen till attbdrja med endast den ena hjirnhalvan.
Darefter kan de dock spridas till storre omraden i bdda hjirnhalvorna.

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

Lakosamid som finns i Lacosamide Medical Valley kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Lacosamide Medical Valley

Ta inte Lacosamide Medical Valley



- om du &r allergisk mot lakosamid eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6). Om du dr oséker pa om du dr allergisk ska du diskutera med din likare.

- om du har en sérskild typ av hjirtrytmsproblem som heter AV-block av andra eller tredje
graden (II eller III).

Ta inte Lacosamide Medical Valley om nigot av det ovanstdende géller dig. Om du 4r oséker,
tala med likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Lacosamide Medical Valley om:

- du har tankar pa att skada dig sjdlv eller begé 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 sjalvmord. Om du nidgon gang far dessa tankar, kontakta omedelbart likare.

- du har hjartproblem som péaverkar dina hjartslag och du ofta har véldigt ldngsamma,
snabba eller oregelbundna hjértslag (sésom AV -block, formaksflimmer och
formaksfladder)
- du har svar hjirtsjukdom som hjértsvikt eller har haft en hjartinfarkt
- du ofta dr yr eller ramlar. Lacosamide Medical Valley kan gora dig yr — detta kan 6ka risken for
olyckshéndelse eller fall. Detta innebér att du bor vara forsiktig tills du &r van vid de effekter
som likemedlet kanha.
Om négot av det ovanstidende giller dig (eller om du &r osdker) tala med ldkare eller apotekspersonal
mnan du tar Lacosamide Medical Valley.

Om du tar Lacosamide Medical Valley ska du tala med likare om du upplever enny form av epileptiskt
anfall eller forsémring av de anfall som du redan har.

Om du tar Lacosamide Medical Valley och upplever symtom pa onormal puls (sdsom langsam, snabb
eller oregelbunden puls, hjirtklappningar, andnéd, kdnner dig yr, svimmar) ska du séka medicinsk
radgivning omedelbart (se avsnitt 4).

Barn

Lacosamide Medical Valley rekommenderas inte f6r barn under 2 ars élder med epilepsi som
kénnetecknas av forekomsten av partiella anfall och det rekommenderas inte heller fér barn under 4
ar med primért generaliserade tonisk-kloniska anfall.. Detta beror pa att vi &nnu inte vet om det har
nagon effekt eller om det &r sikert for barn i denna aldersgrupp.

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

Det ér sdrskilt viktigt att tala med likare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande likemedel
som paverkar ditt hjirta. Detta beror pa att Lacosamide Medical Valley dven kan paverka ditt hjérta:
- lakemedel for hjértproblem
- lakemedel som kan 6ka ”PQ-tiden” vid en undersdkning av hjartat (EKG, elektrokardiogram)
sasom likemedel mot epilepsi eller smértstillande likemedel som t ex karbamazepin,
lamotrigin eller pregabalin
- likemedel for att behandla vissa typer av oregelbunden hjirtrytm eller hjartsvikt.
Om nagot av det ovanstaende géller dig (eller om du ar osidker), tala med likare eller apotekspersonal innan du
tar Lacosamide Medical Valley.

Tala d4ven med likare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande likemedel eftersom de kan

Oka eller minska Lacosamide Medical Valleys effekt pa din kropp:

- laikemedel mot svampinfektioner som heter flukonazol, itrakonazol eller ketokonazol,

- ett likemedel mot HIV som heter ritonavir,

- lakemedel for att behandla bakterieinfektioner som heter klaritromycin eller rifampicin,

- (traditionella) véxtbaserade likemedel som anvénds for att behandla litt nedstimdhet och
lindrig oro som innehaller Johannesort.



Om nagot av det ovanstaende géller dig (eller om du dr osdker), tala med likare eller apotekspersonal
mnan du tar Lacosamide Medical Valley.

Lacosamide Medical Valley med alkohol
Som en forsiktighetsétgérd, ta inte Lacosamide Medical Valley tillsammans med alkohol.

Graviditet och amning
Kvinnor som kanbli gravida ska diskutera lampliga preventivmedel med sin likare.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Det rekommenderas inte att ta Lacosamide Medical Valley om du 4r gravid eftersom effekterna av
Lacosamide Medical Valley pa graviditet och foster dr okdnda. Det rekommenderas inte att du ammar ditt
barn medan du tar Lacosamide Medical Valley eftersom Lacosamide Medical Valley passerar over i
brostmjolk.

Radfraga omedelbart likare om du blir gravid eller planerar att bli gravid. Likaren hjilper dig att
bestdimma om du ska ta Lacosamide Medical Valley eller inte.

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Du ska inte kora bil, cykla eller anvinda verktyg eller maskiner forrdn du vet hur likemedlet paverkar
dig. Orsakenttill detta ér att Lacosamide Medical Valley kan orsaka yrsel eller dimsyn.

Du dr sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Lacosamide Medical Valley sirap inne hiller

- En ingrediens som kallas metylparahydroxibensoat (E218) som kan orsaka allergiska
reaktioner (eventuellt fordrojda).

- Sorbitol (E 420). Sorbitol ar enkélla till fruktos. Om din likare har sagt till dig att du (eller ditt
barn) inte tal vissa sockerarter eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditir
fruktosintolerans (HFI), en sdllsynt, érftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos,
kontakta likare innan du (eller ditt barn) anvander detta lakemedel.

- 1.35 mg natrium (huvudingrediens i bordssalt) i varje ml, vilkket dr 81 mg natrium per 60 ml
(den maximala rekommenderade dagliga dosen). Detta motsvarar 4 % av hogsta
rekommenderade dagliga intaget vi foda av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Lacosamide Medical Valley

Taalltid detta likemedel exakt enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Hur du tar Lacosamide Medical Valley

- Ta Lacosamide Medical Valley 2 ginger varje dag med cirka 12 timmars mellanrum,
- Forsok ta det vid ungefdr samma tid varje dag.

- Du kan ta Lacosamide Medical Valley med eller utan mat.

Vanligtvis far du borja med attta en lag dos varje dag, som ldkaren langsamt 6kar under ett antal
veckor. Nir du ndr den dos som passar dig, den sa kallade underhéllsdosen”, kommer du sedan att ta



samma mangd varje dag. Lacosamide Medical Valley anvinds for langtidsbehandling. Du bor
fortsétta ta Lacosamide Medical Valley tills din lakare sdger att du ska sluta.

Hur mycket du ska ta

Nedan listas de doser av Lacosamide Medical Valley 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
Anvénd det doseringsmatt som medfoljer i forpackningen.

Naér du tar Lacosamide Medical Valley som enda behandling:

Vanlig startdos av Lacosamide Medical Valley dr 50 mg (5 ml) tva ginger per dag.

Liakaren kan ocksé forskriva en startdos en startdos pa 100 mg (10 ml) Lacosamide Medical Valley tva
ganger per dag.

Likaren kan oka din dos, som ges tva ganger dagligen, med 50 mg (5 ml) varje vecka. Detta pagar tills
du uppnar en underhéllsdos mellan 100 mg (10 ml) och 300 mg (30 ml) tvd ganger per dag.

Naér du tar Lacosamide Medical Valley tillsammans med andra likemedel mot epilepsi:
Vanlig startdos av Lacosamide Medical Valley dr 50 mg (5 ml) tva génger per dag.

Likaren kan 6ka din dos, som ges tva ganger dagligen, med 50 mg (5 ml) varje vecka. Detta pagar tills
du uppnar en underhéllsdos mellan 100 mg (10 ml) och 200 mg (20 ml) tva ganger per dag.

Om du viger minst 50 kg kan din lékare besluta att starta Lacosamide Medical Valley-behandlingen
med en enkel ’laddningsdos” pa 200 mg (20 ml). Du pabérjar sedan din fortldpande
underhéllsdosering 12 timmar senare.

Barn och ungdomar som viger under 50 kg
Anvind sprutan for oral anvindning som medfoljer forpackningen.

- Vid behandling av partiella anfall: Observera att Lacosamide Medical Valley inte rekommenderas for
barn under 2 ar.

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

Nir du tar Lacosamide Medical Valley som enda behandling
Din ldkare kommer att bestimma dosen Lacosamide Medical Valley baserat pa din kroppsvikt.

Den vanliga startdosen dr 1 mg (0,1 ml) for varje kilogram (kg) kroppsvikt, tvad ganger per dag.

Din ldkare 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 nar en underhallsdos.

Doseringstabeller inklusive maximal rekommenderad dos foljer nedan.

Detta anges endast som information. Din likare kommer att berdkna rétt dos for dig:

Tas tva ganger dagligen for barn fran 2 ars alder som viger frian 10 kg till under 40 kg.

Vikt Vecka 1 Vecka 2 Vecka 3 Vecka 4 Vecka5 | Vecka 6
Startdos: 0,2 ml’kg 0,3 ml’kg 04 ml’kg 0,5 Maximal
0,1 ml/kg ml/kg rekommenderad

dos 0,6 ml’kg




Anvénd doseringssprutan pa 10 ml ( svarta graderingslinjer) for volym mellan 1 ml och 20 ml
* Anvind doseringsmattet pa 30 ml (svarta graderingslinjer) for volymer storre 4n 20 ml

10 kg 1 ml 2ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml
15 kg 1,5 ml 3 ml 45 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
20 kg 2ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml
25 kg 2,5 ml 5ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml
30 kg 3ml 6 ml 9 ml 12 ml 15 ml 18 ml
35kg 3,5 ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 175ml | 21 ml*

Tas tva ganger dagligen for barn och ungdomar som véger fran 40 kg till under 50 kg.

Vikt

Vecka 1

Startdos: 0,1 mlkg

Vecka 2
0,2 ml’kg

Vecka 3
0,3 mlkg

Vecka 4
04 mlkg

Vecka 5
Maximal
rekommenderad

dos:
0,5 ml’kg

Anvind doseringssprutan pa 10 ml (svarta graderingslinjer) for volymer mellan 1 ml och 20 ml
*Anvind doseringsmattet pd 30 ml (svarta graderingslinjer) for volymer storre 4n 20 ml

40 kg

4l

8 ml

12 ml

16 ml

20 ml

45 kg

45 ml

9 ml

13,5 ml

18 ml

22,5 mi*

Nér du tar Lacosamide Medical Valley tillsammans med andra likemedel mot epilepsi

Din ldkare kommer att bestimma dosen Lacosamide Medical Valley baserat pa din kroppsvikt.

Denvanliga startdosen dr 1 mg (0,1 ml) for varje kilogram (kg) kroppsvikt, tva génger per
dag.

Din ldkare 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 nar en underhéllsdos. Doseringstabeller inklusive
maximal rekommenderad dos foljer nedan.

Detta anges endast som information. Din likare kommer att berékna ritt dos for dig:

Tas tva ganger dagligen for barn fran 2 ars alder som viéger fran 10 kg till under 20 kg.

Vikt

Vecka 1
Startdos:
0,1 mlkg

Vecka 2
0,2 ml’kg

Vecka 3
0,3 ml/kg

Vecka 4
0,4 ml’kg

Vecka 5
0,5 ml/’kg

Vecka 6
Maximal

dos: 0,6 ml’kg

Anvind doseringssprutan pa 10 ml ( svarta graderingslinjer) for volymer mellan 1 ml och 20 ml

10 kg 1 ml 2ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml

12 kg 1,2 ml 24 ml 3,6 ml 4.8 ml 6 ml 7,2 ml
14 kg 1,4 ml 2,8 ml 42 ml 5,6 ml 7 ml 8,4 ml
15 kg 1,5 ml 3ml 45 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml

16 kg 1,6 ml 32 ml 4.8 ml 6,4 ml & ml 9,6 ml
18 kg 1,8 ml 3,6 ml 54 ml 7,2 ml 9 ml 10,8 ml

rekommenderad




Tas tva ginger dagligen for barn och ungdomar som véger fran 20 kg till under 30 kg

Vikt

Vecka 1
Startdos:
0,1 ml/kg

Vecka 2
0,2 ml/’kg

Vecka 3
0,3 ml’kg

Vecka 4
04 ml’kg

Vecka 5
Maximal
rekommenderad

dos:
0,5 mlkg

Anvind doseringssprutan pa 10 ml (svarta graderingslinjer) for volymer mellan 1 ml och 20 ml

20 kg 2 ml 4ml 6 ml 8 ml 10 ml
22 kg 22 ml 44 ml 6,6 ml 8.8 ml T ml
24 kg 24 ml 48 ml 72 ml 9,6 ml 12 ml
25 kg 2,5 ml 5 ml 75 ml 10 ml 12,5 ml
26 kg 2,6 ml 52 ml 78 ml 104 ml 3 ml
28 ke 2.8 ml 5.6 ml 8.4 ml 112 ml 4 ml
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Tas tva ganger dagligen for barn och ungdomar som véger fran 30 kg till under 50 kg

Vikt Vecka 1 Vecka 2 Vecka 3 Vecka 4
Startdos: 0,2 ml’kg 0,3 ml’kg Maximal
0,1 mlkg rekommenderad
dos:
04 mlkg

Anvénd doseringssprutan pa 10 ml (svarta graderingslinjer) for volymer mellan 1 ml och 20 ml

30 kg 3 ml 6 ml 9 ml 12 ml

35kg 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
Bruksanvisning

Det ar viktigt att du anvéinder ritt doseringsutrustning for att méta upp din dos. Din likare
eller apotekspersonal kommer att informera dig om vilken doseringsutrustning som ska
anvéndas beroende pa den dos som har ordinerats.

10 ml oral doseringsspruta 30 ml doseringsmatt

Den orala doseringssprutan pa 10 ml har
svarta graderingslinjer och dr graderad i
stegom 0,25 ml.

Doseringsmattet pa 30 ml har svarta
graderingslinjer och dr graderad i steg om 5 ml.
Om det krdvs en dos pa dver 20 ml ska du
anvinda doseringsmattet pa 30 ml som medfSljer
1 forpackningen.

Om det krivs en dos pa mellan 1 ml
och 10 ml ska du anvidnda den orala
doseringssprutan pa 10 ml och adaptern
som medf6ljer 1 forpackningen. Om det

krdvs en dos pd mellan 10 ml och 20 ml ska
du anvinda doseringssprutan pa 10 ml tva
ganger.

Bruksanvisning: doseringsmétt

Skaka flaskan vél fore anvindning.

Fyll doseringsméttet till den graderingslinje som motsvarar det antal milliliter (ml) likaren har
ordinerat.

Svilj sirapsdosen

Drick sedan lite vatten.

Bruksanvisning: oral doseringsspruta

Din likare kommer att visa dig hur du ska anvidnda sprutan for oral anvindning innan du
anvander den for forsta gdngen. Tala med din ldkare eller apotekspersonal om du har nagra
fragor.
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Skaka flaskan vil fore anvindning.
Oppna flaskan genom att trycka ner locket och samtidigt vrida det moturs (bild 1).

O a=
1

Folj dessa steg forsta gidngen du tar Lacosamide Medical Valley:

- Ta av adaptern fran sprutan for oral anviandning (bild 2).

- Satt adaptern i flaskhalsen (bild 3). Se till att den sitter ordentligt fast. Du behdver inte ta
bort adaptern efter anvéndning.

Folj dessa steg varje gang du tar Lacosamide Medical Valley:

- Satt i sprutan for oral anvindning i adapterns ppning (bild 4).
- Vand flaskan upp och ned (bild 5).

- Hall flaskan upp och ned med ena handen och anvind den andra handen for att fylla sprutan
for oral anvindning.

- Dra kolven nedat for att fylla sprutan for oral anvindning med en liten méngd 16sning (bild
6).

- Tryck upp kolven for att avldgsna eventuella bubblor (bild 7).

- Dra ned kolven till dosmarkering som motsvarar det antal milliliter (ml) som Ilikaren har
ordinerat (bild 8).
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- Vind flaskan uppéat (bild 9).
- Ta ut sprutan for oral anvindning fran adaptern (bild 10).

Du kan vilja mellan tva sétt att dricka likemedlet:

- To6m innehallet 1 sprutan for oral anvidndning i lite vatten genom att trycka in kolven sa langt
det gér i sprutan for oral anvdndning (bild 11) — du kommer da att behdva dricka upp allt
vatten (tillsétt bara s mycket att det blir litt att dricka) eller

- Drick l6sningen direkt fran sprutan for oral anvandning, utan vatten (bild 12) — drick hela
mnehallet isprutan for oral anvéndning.

(
g-;‘
D 54

- Forshut flaskan genom att skruva pé plastlocket (du behover inte ta bort adaptern).
- Tvétta sprutan for oral anvindning med enbart vatten (bild 13).

) 2@
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Om du har tagit for stor méiingd av Lacosamide Medical Valley

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige,
0800 147 111 i Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har tagit for stor mdngd av Lacosamide Medical Valley, kontakta omedelbart

likare. Forsok inte att kora bil. Du kan drabbas av:

- yrsel

- illamaende eller krakningar

- anfall (kramper), hjartrytmsproblem sasom lingsamma, snabba eller oregelbundna hjértslag,
koma eller blodtrycksfall med snabba hjirtslag och svettningar.

Om du har glomt att ta Lacosamide Medical Valley

- Om du har missat en dos och det har gitt mindre &n 6 timmar efter den planerade dosen, ska
du ta den sé snart du kommer ihag,

- Om du har missat dosen och det har gitt mer &n 6 timmar efter den planerade dosen ska du
inte ta den missade dosen. Ta istillet nésta dos vid normal tid.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Lacosamide Medical Valley

- Sluta inte attta Lacosamide Medical Valley utan att tala med likare eftersom din epilepsi
kan komma tillbaka eller bli vérre.

- Om likaren beslutar att avsluta din behandling med Lacosamide Medical Valley kommer
han/hon att instruera dig om hur du ska minska dosen stegvis.

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 anvindare
behover inte fa dem.

Biverkningar i centrala nervsystemet, sdsom yrsel, kan 6ka efter en enkel ’laddningsdos”.
Tala med likare eller apotekspersonal om du upplever nigot av
foljande: Mycket vanliga: kan forekomma hos fler én 1 av 10

personer

- Huvudvirk
- Yrseleller illamaende
- Dubbelseende (diplopi)
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Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

Snabba sammandragningar i1 en muskel eller muskelgrupp (myoklona anfall)
Svarigheter att koordinera dina rorelser eller ga

Balanssvarigheter, skakningar (tremor), stickningar (parestesi) eller muskelspasmer, Ett for
att ramla och fa bldmérken

Minnessvarigheter, svarighet att tinka eller hitta ord, forvirring

Snabba och okontrollerade 6gonrérelser (nystagmus), dimsyn

En kédnsla av yrsel (svindel), berusningskinsla

Krikningar, muntorrhet, forstoppning, matsméltningsbesvér, éverdriven gasbildning i
magen eller tarmarna, diarré

Minskad kénsel eller kinslighet, svarighet att artikulera ord, uppmérksamhetsstorning
Ljud i 6ronen sédsom sus, ringningar eller visslingar

Irritabilitet, svart att sova, depression

Somnighet, trotthet eller svaghet (asteni)

Klada, hudutslag

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

Langsam hjartrytm, hjartklappningar, oregelbunden puls eller andra forédndringar i ditt
hjartas elektriska aktivitet (storningar i hjirtats retledningssystem)

Overdriven kiinsla av vilbefinnande, attse och/eller héra saker som inte 4r verkliga
Allergisk reaktion mot likemedlet, nésselutslag

Blodprover som visar avvikelser i leverfunktion, leverskada

Tankar pé att skada dig sjélv eller begé sjalvmord: 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 rorelser (dyskinesi)

Ingen kiind frekvens: kan inte berdknas fréan tillgdngliga data

Onormalt snabb puls (ventrikuldr takyarytmi)

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

En allvarlig hudreaktion vilken kan innefatta hdg feber och andra influensaliknande
symtom, utslag i ansiktet, utbrett hudutslag, svullna kortlar (forstorade lymfkortlar).
Blodtester kan visa 6kade nivaer av leverenzymer och en typ av vita blodkroppar
(eosinofiler).

Utbrett hudutslag med blasor och hudavlossning, sérskilt runt munnen, nésan,
Ogonen och konsorganet (Stevens-Johnsons syndrom) och en svarare form som
orsakar hudavlossning pa mer dn 30 % av kroppsytan (toxisk epidermal nekrolys)
Kramper

Ytterligare biverkningar hos barn

De ytterligare biverkningarna som observerades hos barn var feber (pyrexi), rinnande nédsa
(nasofaryngit), halsont (faryngit), minskad aptit, forédndrat beteende, onormalt beteende och
brist pa energi (letargi). Kénsla av somnighet (somnolens) dr en mycket vanlig biverkning och
kan drabba fler 4n 1 av 10 barn.

Rapportering av biverkningar

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

Webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Lacosamide Medical Valley ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla.

Nér du har 6ppnat sirapsflaskan far du inte anvénda den lingre &n 2 méinader.

Detta likemedel kriaver inga speciella forvaringsbetingelser.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen
hur man kastar likemedel som inte lingre anviinds. Dessa atgérder ér till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen ér lakosamid. 1 ml Lacosamide Medical Valley sirap innehaller 10
mg lakosamid.

- Ovriga innehallséimnen ir: glycerol, metyl parahydroxybensoat (E218) karmellosnatrium,
flytande sorbitol (E420), macrogol, natriumklorid, citronsyramonohydrat, natriumcitrat,
sukralos, jordgubbssmak (innehéller propylenglykol), maltol, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Lacosamide Medical Valley 10 mg/ml sirap ar en ndgot trogflytande, klar, farglos till
gulbrun [6sning med lukt och smak av jordgubb.

- Lacosamide Medical Valley tillhandahélls i en flaska om 200 mlL

Alla forpackningsstorlekar kommer eventuellt inte att marknadsforas.

Ett doseringsmatt med dosmarkeringar (5 ml motsvarar 50 mg lakosamid) tillhandahalls med
sirapen, lampligt for vuxna, ungdomar och barn som véger 50 kg och daréver.

En oral spruta ér limplig for barn och ungdomar som viger under 50 kg. Den 4r utformad for en
maximal enstaka dosvolym pa 12.5 ml 10 ml av den orala sprutan motsvarar 100 mg lakosamid.
Fran graderingsmérket for 1 ml sa motsvarar varje gradering 0.25 ml, vilket &r 2.5 mg lakosamid.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Medical Valley Invest AB

Brédgéirdsviagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare
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G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach, Osterrike

Denna bipacksedel édndrades senast 13.3.2023.
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