ZKkracena informace o pripravku:

Nazev piipravku: Lakosamid +pharma 50 mg potahované tablety; Lakosamid +pharma 100 mg potahované tablety;
Lakosamid +pharma 150 mg potahované tablety; Lakosamid +pharma 200 mg potahované tablety. Léc¢iva latka: 1
potahovana tableta obsahuje 50 mg lakosamidu; 1 potahovana tableta obsahuje 100 mg lakosamidu; 1 potahovana
tableta obsahuje 150 mg lakosamidu; 1 potahovana tableta obsahuje 200 mg lakosamidu. Lékova forma: Potahovana
tableta. Indikace: Monoterapie parcialnich zachvatl u dospélych, dospivajicich a déti od 2 let s epilepsii. Ptidatna
1é¢ba parcidlnich zachvatii se sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych, dospivajicich a déti od 2 let s epilepsii;
pii 1é¢bé primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvati u dospélych, dospivajicich a déti od 4 let
s idiopatickou generalizovanou epilepsii. Davkovani a zpisob podani: Lakosamid +pharma musi byt podavan
dvakrat denné, s odstupem pfiblizn¢ 12 hodin. Tablety se uzivaji s jidlem nebo bez jidla. Dospivajici a déti s télesnou
hmotnostni od 50 kg a dospéli: Monoterapie: Doporucena pocate¢ni davka je 50 mg dvakrat denné, kterda ma byt po
jednom tydnu zvySena az na pocateéni terapeutickou davku 100 mg dvakrat denné. V zavislosti na odpovédi a
snasenlivosti mize byt udrzovaci davka dale zvySovana v tydennich intervalech o 50 mg dvakrat denné az na
maximalni doporucenou denni davku 300 mg dvakrat denné (600 mg/den). Pridatna lecba: Doporucena pocatecni
davka je 50 mg dvakrat denné (100 mg/den), ktera ma byt po jednom tydnu zvysena na pocatecni terapeutickou davku
100 mg dvakrat denn¢ (200 mg/den). Podle individualni odpovédi a snasenlivosti pacienta mize byt udrzovaci davka
dale kazdy tyden zvySovana o 50 mg dvakrat denn¢ aZ na maximalni doporucenou denni davku 200 mg dvakrat denné
(400 mg/den). Déti od véku 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti méné nez 50 kg: Davka je urCovana podle télesné
hmotnosti. Lakosamid +pharma neni vhodny pro pouziti u déti, které nejsou schopné spolknout potahované tablety.
Monoterapie: DoporuCena pocatecni davka je 1 mg/kg dvakrat denn€, ktera ma byt zvysena na uvodni terapeutickou
davku 2 mg/kg dvakrat denné¢ (4 mg/kg/den) po jednom tydnu. V zavislosti na odpovédi a toleranci muze byt
udrzovaci davka zvySovana o 1 mg/kg dvakrat denné v tydennich intervalech aZ na maximalni doporuc¢enou davku 6
mg/kg dvakrat denné (12 mg/kg/den) u pacientli s télesnou hmotnosti > 10 kg az < 40 kg; u pacientl s télesnou
hmotnosti > 40 kg az < 50 kg az 5 mg/kg dvakrat denn¢ (10 mg/kg/den). Pokud je lakosamid vysazovan, doporucuje
se postupné snizovat davku v tydennich poklesech o 4 mg/kg/den (u pacientt s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg)
nebo snizovat denni davky o 200 mg/den (u pacientd s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vyssi). Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku. Znama atrioventrikularni (AV)
blokada druhého nebo tietiho stupné. Zvlastni upozornéni: U pacientt 1éCenych antiepileptiky byly hlaseny piipady
sebevrazednych predstav a chovani; znamky téchto piedstav a chovani maji byt sledovany a ma byt zvolena vhodna
lécba. Lakosamid je nutné podavat s opatrnosti pacientim s jiz existujicimi proarytmickymi stavy, naptiklad
pacientiim se zndmymi poruchami srdecniho pievodu nebo zavaznym onemocnénim srdce. Pfi 1é€b¢ lakosamidem se
objevovaly zavraté. Interakce: Lakosamid je nutné podavat s opatrnosti pacientim lécenym 1é¢ivymi pfipravky, o
kterych je zndmo, ze mohou vyvolat prodlouzeni PR intervalu (v€etn€ antiepileptik z fady blokatort sodikového
kanalu) a pacientim lécenym antiarytmiky. Téhotenstvi a kojeni: Lakosamid nema byt béhem t¢hotenstvi podavan,
pokud to neni nezbytné nutné. Pokud se zena rozhodne ot€hotnét, je nutné uzivani tohoto piipravku znovu peélivé
zvazit. Lakosamid se vyluCuje do lidského matetského mléka. Béhem 1écby lakosamidem se doporucuje kojeni
prerusit. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Lécba lakosamidem miize vyvolat zavraté nebo rozmazané
vidéni. Nezadouci ulinky: Velmi casté: zavraté, bolest hlavy, diplopie, nauzea. Casté: deprese, stavy zmatenosti,
insomnie, myoklonické zachvaty, ataxie, poruchy rovnovahy, poruchy paméti, kognitivni poruchy, somnolence, ties,
nystagmus, hypestezie, dysartrie, poruchy pozornosti, parestezie, rozmazan¢ vidéni, vertigo, tinitus, zvraceni, zacpa,
flatulence, dyspepsie, sucho v ustech, prijem, pruritus, vyrazka, svalové kiece, poruchy chlize a drzeni téla, astenie,
tinava, podrazdénost, pocit opilosti, pady, lacerace kiize, pohmozdéniny. Uchovavani: Zadné zvlastni podminky.
Drzitel rozhodnuti o registraci: +pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko. Registra¢ni
¢isla: 21/174-177/22-C. Datum prvni registrace: 5. 1. 2023. Zpisob vydeje: Vazan na 1ékaisky predpis. Hrazeni:
Pripravek je hrazen z prostfedkl vetejného zdravotniho pojisténi podle aktualni stanovené tihrady. Pfed piredepsanim
se seznamte s uplnym znénim Souhrnu udaji o pfipravku.
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