Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

lacosamid-biomo 50 mg Filmtabletten

lacosamid-biomo 100 mg Filmtabletten

lacosamid-biomo 200 mg Filmtabletten
Lacosamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist lacosamid-biomo und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von lacosamid-biomo beachten?
Wie ist lacosamid-biomo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist lacosamid-biomo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist lacosamid-biomo und wofiir wird es angewendet?

lacosamid-biomo wird zur Behandlung bestimmter Formen von Epilepsie (siche unten) bei Patienten
ab 16 Jahren angewendet.

Epilepsie ist eine Erkrankung, bei der Patienten wiederholt auftretende Krampfanfille bekommen.
lacosamid-biomo wird gegen jene Form der Epilepsie angewendet, bei der die Krampfanfille zunéchst
nur von einer Gehirnhélfte ausgehen, sich spater aber auf groBere Bereiche beider Gehirnhilften
ausdehnen konnen (fokale Krampfanfille mit oder ohne nachfolgende Generalisierung).

Ihr Arzt hat Thnen lacosamid-biomo verordnet, um die Anzahl der Krampfanfille zu

verringern. lacosamid-biomo kann alleine oder zusétzlich zu anderen Antiepileptika

angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von lacosamid-biomo beachten?

lacosamid-biomo darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Lacosamid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Wenn Sie nicht wissen, ob Sie eine Allergie haben,
sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt.

o wenn Sie an einem bestimmten Typ einer Herzrhythmusstorung leiden (AV-Block 2. oder 3.
Grades).

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Lacosamid behandelt wurden, hatten
Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem
Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit Ilhrem Arzt in Verbindung.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie lacosamid-biomo einnehmen, wenn Sie an
Beeintrdchtigungen der elektrischen Erregungsleitung des Herzens (AV-Block, Vorhofflimmern und
Vorhofflattern) oder an einer schweren Herzkrankheit wie Herzschwiche oder Herzinfarkt leiden.



Anzeichen eines AV-Blocks sind niedriger oder unregelmafiger Puls, Schwindelgefiihl und das Gefiihl
ohnméchtig zu werden. Im Falle von Vorhofflimmern und —flattern kdnnen Sie Herzrasen, einen
schnellen oder unregelmafBigen Puls und Kurzatmigkeit entwickeln.

lacosamid-biomo kann Schwindelgefiihl verursachen, wodurch sich die Gefahr versehentlicher
Verletzungen und Stiirze erh6hen kann. Deshalb sollten Sie vorsichtig sein, bis Sie sich an die
moglichen Wirkungen des Arzneimittels gewdhnt haben.

Kinder und Jugendliche
lacosamid-biomo wird nicht bei Kindern und Jugendlichen im Alter unter 16 Jahren empfohlen. Die
Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe sind bisher nicht bekannt.

Einnahme von lacosamid-biomo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Dies ist
besonders wichtig, wenn Sie Arzneimittel gegen Herzkrankheiten einnehmen oder wenn Sie
Arzneimittel einnehmen, die eine Anomalie im EKG (Elektrokardiogramm) eine sogenannte PR-
Intervall-Verldngerung hervorrufen konnen; wie Carbamazepin, Lamotrigin, Pregabalin (Arzneimittel
zur Behandlung von Epilepsie) und Arzneimittel gegen bestimmte Arten von Herzrhythmusstérungen
oder gegen Herzschwiche. Wenn Sie nicht wissen, ob die Arzneimittel, die Sie einnehmen, diese
Wirkung haben kdnnen, sprechen Sie mit [hrem Arzt.

Arzneimittel wie Fluconazol, Itraconazol, Ketoconazol (Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen), Ritonavir (Arzneimittel zur Behandlung von AIDS), Clarithromycin, Rifampicin
(Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen) und Johanniskraut (Arzneimittel zur
Behandlung leichter Angstzustinden) konnen den Abbau von Lacosamid in der Leber beeinflussen.

Einnahme von lacosamid-biomo zusammen mit Alkohol
Nehmen Sie lacosamid-biomo vorsichtshalber nicht zusammen mit Alkohol ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, wird die Behandlung mit lacosamid-biomo nicht empfohlen, da nicht
bekannt ist, welche Auswirkungen lacosamid-biomo auf den Verlauf der Schwangerschaft und das
Ungeborene haben kann. Informieren Sie sofort Ihren Arzt, falls Sie schwanger sind oder eine
Schwangerschaft planen; er wird dann entscheiden, ob Sie lacosamid-biomo einnehmen sollten.

Wiéhrend der Behandlung mit lacosamid-biomo sollten Sie nicht stillen, da nicht bekannt ist, ob
lacosamid-biomo in die Muttermilch tibertritt. Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie stillen; er
wird dann entscheiden, ob Sie lacosamid-biomo einnehmen sollten.

Untersuchungen haben ein erh6htes Risiko von Fehlbildungen bei Kindern von Frauen gezeigt, die mit
Antiepileptika behandelt wurden. Andererseits darf eine effektive Therapie mit Antiepileptika nicht
unterbrochen werden, da eine Verschlechterung der Erkrankung sowohl der Mutter, als auch dem
ungeborenen Kind schadet.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

lacosamid-biomo kann moglicherweise zu Schwindelgefiihl und verschwommenem Sehen fiihren.
Dies konnte Thre Fahigkeit beeintrdchtigen, am Stralenverkehr teilzunehmen oder Werkzeuge und
Maschinen zu bedienen. Sie sollten daher auf beides verzichten, bis Sie wissen, ob das Arzneimittel
bei Ihnen die Durchfiihrung solcher Aktivititen einschrankt.

3. Wie ist lacosamid-biomo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Die Anwendung



einer hohen Anfangsdosis (Aufséttigungsdosis) wurde nicht bei Patienten untersucht, die akute
Zustinde wie z. B. Status epilepticus zeigten.

Dosierung
Nehmen Sie lacosamid-biomo zweimal téglich ein, einmal morgens und einmal abends, jeden Tag

ungeféhr zur selben Uhrzeit. Eine Behandlung mit lacosamid-biomo ist eine Langzeittherapie.

Wenn Sie lacosamid-biomo alleine einnehmen:

Die iibliche Anfangsdosis von Lacosamid betrdgt 100 mg pro Tag, verteilt auf zwei Dosen von
jeweils 50 mg einmal morgens und 50 mg einmal abends.

Ihr Arzt kann Thnen auch eine Anfangsdosis von 200 mg pro Tag verordnen, verteilt auf zwei Dosen
von jeweils 100 mg einmal morgens und 100 mg einmal abends.

Ihr Arzt wird moglicherweise Thre Tagesdosis jede Woche um jeweils 100 mg erhéhen, bis Sie die
sogenannte Erhaltungsdosis von 200 bis 600 mg pro Tag verteilt auf zwei Dosen erreicht haben. Diese
Erhaltungsdosis nehmen Sie dann dauerhaft ein.

Wenn Sie lacosamid-biomo zusammen mit anderen Antiepileptika einnehmen:

Die iibliche Anfangsdosis Lacosamid betrdgt 100 mg pro Tag, verteilt auf zwei Dosen: 50 mg morgens
und 50 mg abends. Thr Arzt wird moglicherweise Ihre Tagesdosis jede Woche um jeweils 100 mg
erhdhen, bis Sie die sogenannte Erhaltungsdosis von 200 bis 400 mg pro Tag verteilt auf zwei Dosen
erreicht haben. Diese Erhaltungsdosis nehmen Sie dann dauerhaft ein.

Ihr Arzt konnte entscheiden, die Behandlung mit lacosamid-biomo ggf. mit einer einzelnen hohen
Anfangsdosis von 200 mg (Aufsittigungsdosis) zu beginnen und ungefahr 12 Stunden spéter mit einer
Erhaltungsdosis fortzufiihren. Eine hohe Anfangsdosis (Aufséttigungsdosis) sollte unter medizinischer
Uberwachung verabreicht werden.

Wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme haben, ist es moglich, dass der Arzt Thnen eine andere Dosis
verschreibt.

Wie lacosamid-biomo einzunehmen ist
Schlucken Sie die Tabletten mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. ein Glas Wasser). Sie kdnnen lacosamid-
biomo mit oder ohne Nahrung einnehmen.

Dauer der Behandlung mit lacosamid-biomo
Eine Behandlung mit lacosamid-biomo ist eine Langzeittherapie. Nehmen Sie lacosamid-biomo so
lange ein, bis Thr Arzt Thnen sagt, dass Sie es absetzen sollen.

Wenn Sie eine groflere Menge von lacosamid-biomo eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr lacosamid-biomo eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich unverziiglich
an Thren Arzt.

Sie kénnen Schwindelgefiihl, Ubelkeit, Erbrechen, Krampfanfille, Herzbeschwerden haben, ins Koma
fallen oder einen Blutdruckabfall mit beschleunigtem Herzschlag und Schwitzen erleiden.

Versuchen Sie nicht, mit einem Fahrzeug zu fahren!

Wenn Sie die Einnahme von lacosamid-biomo vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme fiir einige Stunden vergessen haben, holen Sie sie nach, sobald es Thnen
einfallt. Ist es aber schon beinahe Zeit (weniger als 6 Stunden) fiir die néchste Dosis, so nehmen Sie
die vergessene Tablette nicht mehr ein. Nehmen Sie lacosamid-biomo zum néchsten reguldren
Einnahmezeitpunkt ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von lacosamid-biomo abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von lacosamid-biomo nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab, sonst
konnen Thre Beschwerden wieder auftreten oder sich verschlechtern.

Wenn Ihr Arzt beschliet, [hre Behandlung mit lacosamid-biomo zu beenden, wird er Ihnen genau
erkldren, wie Sie die Dosis Schritt fiir Schritt verringern sollen.



Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen, die das Nervensystem betreffen, wie z.B. Schwindel, kann
nach einer hohen Anfangsdosis (Aufsittigungsdosis) erhdht sein.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
. Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen

. Ubelkeit

. Doppeltsehen (Diplopie)

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

. Gleichgewichtsstorungen, Koordinationsstdrungen, Geddchtnisstorungen (Vergesslichkeit),
Schlafrigkeit, Zittern (Tremor), Denk- oder Wortfindungsstérungen, schnelle und unwillkiirliche
Augenbewegungen (Nystagmus), Kribbeln (Parésthesie)

Verschwommenes Sehen

Gefiihl, dass sich alles dreht (Drehschwindel)

Erbrechen, Verstopfung, iibermifige Gase im Magen oder in den Geddrmen, Durchfall
Juckreiz

Stiirze, Prellung

Miidigkeit, Gehstorungen, ungewdhnliche Miidigkeit mit Schwichegefiihl (Asthenie), Gefiihl
der Betrunkenheit

. Depression

. Verwirrtheit

. Vermindertes Sensitivititsgefiihl, Schwierigkeiten Worter zu artikulieren,
Aufmerksamkeitsstorungen

Ohrgerdusche wie Summen, Klingeln oder Pfeifen

Verdauungsstorungen, trockener Mund

Reizbarkeit

Muskelkrampfe

Hautausschlag

Schlafstorung

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Verlangsamter Herzschlag

Storungen in der Erregungsleitung des Herzens (Herzrhythmusstérungen)
Gliicksgefiihl (Euphorische Stimmung)

Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen das Arzneimittel

Auffillige Ergebnisse in Leberfunktionstests, Leberschaden
Suizidversuch

Suizidgedanken oder Selbstverletzung

Herzrasen und/oder schneller oder unregelméafiger Puls

Aggression

Motorische Unruhe

Abnorme Gedanken und/oder Realititsverlust

Schwere allergische Reaktion, die Schwellungen des Gesichts, Hals, Hiande, Fiile, Knochel oder
Unterschenkel verursachen

. Nesselausschlag

. Halluzinationen (Das Sehen und/oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind.)



. Bewusstlosigkeit (Synkope)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar

o Erhebliche Verringerung einer bestimmten Art weiler Blutzellen (Agranulozytose)

. Schwere Hautreaktion, die mit grippeéhnlichen Beschwerden einhergehen kann,
Hautausschlag im Gesicht, ausgedehnter Hautauschlag mit hoher Temperatur, erhohte
Leberenzymwerte in Bluttests und erh6hte Anzahl bestimmter weiller Blutzellen
(Eosinophilie) und vergroferte Lymphknoten

o Ausgedehnter Ausschlag mit Blasen und abblétternder Haut, besonders um den Mund herum,
an der Nase, an den Augen und im Genitalbereich (Stevens-Johnson-Syndrom), und eine
schwerwiegendere Ausprigung, die eine Hautabldsung an mehr als 30 % der
Korperoberflache hervorruft (toxische epidermale Nekrolyse)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist lacosamid-biomo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis“ und der
Blisterpackung nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was lacosamid-biomo enthiilt
Der Wirkstoff ist Lacosamid.

lacosamid-biomo 50 mg Filmtabletten

Jede Filmtablette enthilt 50 mg Lacosamid.
lacosamid-biomo 100 mg Filmtabletten

Jede Filmtablette enthilt 100 mg Lacosamid.

lacosamid-biomo 200 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthélt 200 mg Lacosamid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Hyprolose (5.0-16.0 % m/m Hydroxypropoxy-Gruppen),
Crospovidon (Typ A), Hyprolose, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich]

Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Macrogol 3350, Talkum,
Indigocarmin-Aluminiumsalz(E132) (lacosamid-biomo 50 mg, 200 mg Filmtabletten),
Eisen(Ill)-oxid (E172) ( lacosamid-biomo 50 mg Filmtabletten)

Eisen(ILIII)-oxid (E172) ( lacosamid-biomo 50 mg Filmtabletten)

Eisen(IlI)-hydroxid-oxid x H,O (E172) ( lacosamid-biomo 100 mg Filmtabletten)




Wie lacosamid-biomo aussieht und Inhalt der Packung

lacosamid-biomo 50 mg Filmtabletten

Hellrosafarbene, ovale Filmtabletten (10,4 x 4,9 mm) mit der Pragung ,,173 auf der einen Seite und
ohne Prigung auf der anderen Seite.

lacosamid-biomo 100 mg Filmtabletten
Dunkelgelbe, ovale Filmtabletten (13,0 x 6,0 mm) mit der Pragung ,,I74* auf der einen Seite und ohne
Pragung auf der anderen Seite.

lacosamid-biomo 200 mg Filmtabletten
Blaue, ovale Filmtabletten (16,5 x 7,7 mm) mit der Pragung ,,176* auf der einen Seite und ohne
Priagung auf der anderen Seite.

PVC/PVDC-Blisterpackungen, mit Aluminiumfolie versiegelt
Packungen mit 7, 14, 28, 56, 70, 98, 126, 154, 168 (3 x 56) Filmtabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.
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