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Folheto informativo: Informagao para o doente

Lacosamida Fresenius Kabi 10 mg/ml solu¢ao para perfusao
lacosamida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha didvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢io 4.

O que contém este folheto:

O que é Lacosamida Fresenius Kabi e para que € utilizada

O que precisa de saber antes de utilizar Lacosamida Fresenius Kabi
Como utilizar Lacosamida Fresenius Kabi

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Lacosamida Fresenius Kabi

Contetido da embalagem e outras informacgdes

A o

1. O que € Lacosamida Fresenius Kabi e para que € utilizada

Lacosamida Fresenius Kabi contém lacosamida que pertence a um grupo de medicamentos
chamados “medicamentos antiepiléticos”. Estes medicamentos sdo utilizados para tratar a
epilepsia.

. Este medicamento foi-lhe prescrito para reduzir o seu niimero de crises (convulsoes).

Para que € que Lacosamida Fresenius Kabi € utilizada

. Lacosamida Fresenius Kabi € utilizada:

§ Isolada ou em associacdo com outros antiepiléticos em adultos, adolescentes e
criangas com idade igual ou superior a 2 anos para tratar um certo tipo de epilepsia
caracterizada pela ocorréncia de crise de inicio parcial com ou sem generalizacio
secunddria. Neste tipo de epilepsia, as crises afetam primeiro apenas um dos lados
do seu cérebro. Porém, podem posteriormente estender-se a dreas maiores em
ambos os lados do seu cérebro;

§ Em associacdo com outros antiepiléticos em adultos, adolescentes e criancas com
idade igual ou superior a 4 anos para tratar as crises ténico-clénicas primarias
generalizadas (grandes ataques epiléticos, incluindo perda de consciéncia) em
doentes com epilepsia generalizada idiopdtica (o tipo de epilepsia que se pensa ter
uma causa genética).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lacosamida Fresenius Kabi
Nao utilize Lacosamida Fresenius Kabi

- Se tem alergia a lacosamida ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6). Caso ndo tenha a certeza de ser alérgico, consulte o seu médico.
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- Se tiver um determinado tipo de doenca ao nivel do batimento cardiaco chamada
bloqueio auriculoventricular de 2° ou 3° grau.

Nao utilize Lacosamida Fresenius Kabi se alguma das situacdes anteriores se aplicar a si. Se ndo
tiver a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes de utilizar Lacosamida Fresenius Kabi se:

. Tem pensamentos de autoagressdo ou suicidio. Um pequeno nimero de pessoas que
iniciaram tratamento com medicamentos antiepiléticos como a lacosamida teve
pensamentos de autoagressdo ou suicidio. Se a qualquer momento tiver estes
pensamentos, contacte imediatamente o seu médico.

. Tem um problema cardiaco que afeta o batimento do coragdo e tem frequentemente um
batimento cardiaco particularmente lento, rdpido ou irregular (nomeadamente, bloqueio
AV, fibrilhacdo auricular e flutter auricular).

. Tem uma doenga cardiaca grave, como insuficiéncia cardiaca, ou se ja teve um enfarte.

. Se sente tonturas frequentemente ou cai com frequéncia. Lacosamida Fresenius Kabi
pode causar tonturas, que podem aumentar o risco de acidente ou queda. Isto significa
que deve ter precaucdo acrescida até estar familiarizado com os efeitos deste
medicamento.

Se alguma das situagdes anteriores se aplicar a si (ou se ndo tiver a certeza), fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de utilizar Lacosamida Fresenius Kabi.

Se estd a tomar Lacosamida Fresenius Kabi, fale com o seu médico se sentir um tipo novo de
crise ou 0 agravamento de crises existentes.

Se estd a tomar lacosamida e estd a ter sintomas de ritmo cardiaco anémalo (como pulso fraco,
rdpido ou irregular, palpitacdes, falta de ar, sensacdo de atordoamento, desmaio), procure
aconselhamento médico imediato (ver seccdo 4).

Criangas

Lacosamida ndo é recomendado para criangas com menos de 2 anos de idade com epilepsia
caracterizada pela ocorréncia de crises de inicio parcial e ndo € recomendado para criangas com
menos de 4 anos de idade com crises tonico-clénicas primdrias generalizadas. Isto porque ainda
se desconhece se serd eficaz e seguro para as criangas nesta faixa etdria.

Outros medicamentos e Lacosamida Fresenius Kabi
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estd a tomar um dos seguintes

medicamentos que afetam o coracdo, uma vez que lacosamida também pode afetar o seu coragao:

. Medicamentos para tratar problemas cardiacos;

. Medicamentos que podem aumentar o “intervalo PR” num exame ao cora¢dao (ECG ou
eletrocardiograma), tais como medicamentos para a epilepsia ou para a dor chamados
carbamazepina, lamotrigina ou pregabalina;
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. Medicamentos utilizados para tratar determinados tipos de irregularidades do ritmo
cardiaco ou insuficiéncia cardiaca.

Se alguma das situagdes anteriores se aplicar a si (ou se ndo tiver a certeza), fale com o seu

médico ou farmacéutico antes de utilizar Lacosamida Fresenius Kabi.

Além disso, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos, uma vez que podem aumentar ou diminuir o efeito da lacosamida no seu corpo:

. Medicamentos para tratar infecdes fiingicas como fluconazol, itraconazol ou cetoconazol;
. Medicamentos para o VIH como ritonavir;

. Medicamentos para tratar infecdes bacterianas como claritromicina ou rifampicina;

. Uma planta medicinal chamada Erva de Sdo Jodo, utilizada para tratar a ansiedade ligeira

e a depressao.
Se alguma das situagdes anteriores se aplicar a si (ou se ndo tiver a certeza), fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de utilizar Lacosamida Fresenius Kabi.

Lacosamida Fresenius Kabi com dlcool
Como medida de precaugao, nao deve utilizar Lacosamida Fresenius Kabi e dlcool.

Gravidez e amamentacao
As mulheres férteis devem discutir o uso de contracetivos com o médico.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar grdvida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Se estd gravida ou a amamentar, nido deve utilizar Lacosamida Fresenius Kabi, uma vez que os
efeitos na gravidez e no feto ou no recém-nascido sdo desconhecidos. Também se desconhece se
a lacosamida passa para o leite materno. Aconselhe-se imediatamente com o seu médico caso
engravide ou esteja a pensar engravidar. O seu médico ird ajudéd-la a decidir se deve ou ndo
utilizar Lacosamida Fresenius Kabi.

Nio interrompa o tratamento sem falar primeiro com o seu médico, uma vez que tal pode fazer
com que tenha mais crises (convulsdes). Um agravamento da sua doenca também pode prejudicar
o0 seu bebé.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza veiculos motorizados ou bicicletas, nem utilize ferramentas ou miquinas até saber
que efeitos este medicamento tem em si, uma vez que Lacosamida Fresenius Kabi pode causar
tonturas ou visao turva.

Lacosamida Fresenius Kabi contém sédio

Este medicamento contém 59,8 mg de sédio (componente principal de sal de cozinha/sal de
mesa) em cada frasco para injetdveis. Isto é equivalente a 3% da ingestdo didria maxima de sdédio
recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Lacosamida Fresenius Kabi

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com
o seu médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.
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Utilizar Lacosamida Fresenius Kabi

. Lacosamida pode ser iniciada:

- Tomando o medicamento por via oral ou
- Recebendo o medicamento por perfusdo intravenosa (por vezes denominada
"perfusdao IV") em que o medicamento é administrado na sua veia por um médico ou
enfermeiro. E administrado ao longo de 15 a 60 minutos.

. A perfusdao IV é normalmente utilizada por um curto periodo de tempo quando a
administrac@o por via oral (boca) ndo € possivel.
. O seu médico ird decidir durante quantos dias recebera perfusdes. Existe experi€ncia com

administra¢do de duas perfusdes didrias de lacosamida durante até 5 dias. Para tratamentos
mais longos, lacosamida estd disponivel em comprimidos e xarope.

Quando se passa da administracdo por perfusdo para a toma do medicamento por via oral (ou
vice-versa), a quantidade total que toma por dia e a frequéncia das tomas mantém-se inalteradas.

- Utilizar lacosamida duas vezes por dia (com aproximadamente 12 horas de intervalo).

- Tente utilizd-lo aproximadamente as mesmas horas, todos os dias.

Quanto utilizar

Sao indicadas abaixo as doses de lacosamida normalmente recomendadas para diferentes grupos
etdrios e pesos. O seu médico pode prescrever uma dose diferente, caso sofra de problemas nos
rins ou no figado

Adolescentes e criancas com peso igual ou superior a 50 kg e adultos

Quando lacosamida € utilizada isoladamente

- A dose inicial habitual de lacosamida € de 50 mg duas vezes por dia.

- O tratamento com lacosamida também pode ser iniciado com uma dose de 100 mg de
lacosamida duas vezes por dia.

- O seu médico pode aumentar a dose que recebe duas vezes por dia em 50 mg a cada
semana. Isto serd até atingir uma dose de manutencao entre 100 mg e 300 mg duas vezes
por dia.

Quando lacosamida € utilizada com outros medicamentos antiepilépticos

- A dose inicial habitual de lacosamida € de 50 mg duas vezes por dia.

- O seu médico pode aumentar a dose que recebe duas vezes por dia em 50 mg a cada
semana. Isto serd até atingir uma dose de manutencao entre 100 mg e 200 mg duas vezes
por dia.

- Se o seu peso for igual ou superior a 50 kg, o seu médico pode decidir iniciar o
tratamento com lacosamida através de uma dose de “carga” unica de 200 mg. Deve
depois iniciar a sua dose de manutengao 12 horas mais tarde.

Criancgas e adolescentes com peso inferior a 50 kg

- No tratamento de crise de inicio parcial: tenha em aten¢ao que lacosamida nio é recomendada
para criancas com menos de 2 anos de idade.

- No tratamento de crises tonico-clonicas primdrias generalizadas: tenha em atencdo que
lacosamida nao é recomendada para criangas com menos de 4 anos de idade.

Quando lacosamida € utilizada isoladamente
- O seu médico ird decidir a dose de lacosamida em fun¢do do seu peso corporal.
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- A dose inicial habitual € de 1 mg (0,1 ml), por cada quilograma (kg) de peso corporal,
duas vezes por dia.

- O seu médico pode entdo aumentar a dose que recebe duas vezes por dia em 1 mg (0,1
ml), por cada kg do seu peso corporal, a cada semana. Isto serd até atingir uma dose de
manutengao.

- Sao fornecidas abaixo tabelas de dosagem que incluem a dose maxima recomendada.
Para fins meramente informativos. O seu médico ird estabelecer a dose certa para si.

A utilizar duas vezes por dia para criancas a partir dos 2 anos de idade com peso igual ou
superior a 10 kg e inferior a 40 kg.

Peso Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 Semana 5 Semana 6
Dose inicial:| 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg Dose  méxima
0,1 ml/kg recomendada:

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 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml

A utilizar duas vezes por dia para criancas e adolescentes com peso igual ou superior a 40 kg e
inferior a 50 kg.

Peso Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 Semana 5
Dose inicial: 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Dose maxima
0,1 ml/kg recomendada:
0,5 ml/kg
40kg | 4ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
45kg | 4,5ml 9 ml 13,5 ml 18 ml 22,5 ml

Quando lacosamida € utilizada com outros medicamentos antiepilépticos

- O seu médico ird decidir a dose de lacosamida em fun¢do do seu peso corporal.

- Para criangas e adolescentes com peso igual ou superior a 10 kg e inferior a 50 kg, a dose
inicial habitual € de 1 mg (0,1 ml) por cada quilograma (kg) de peso corporal, duas vezes
por dia.

- O seu médico pode entdo aumentar a dose que recebe duas vezes por dia em 1 mg (0,1
ml), por cada kg do seu peso corporal, a cada semana. Isto serd até atingir uma dose de
manutengao.

- Siao fornecidas abaixo tabelas de dosagem que incluem a dose mixima recomendada.
Para fins meramente informativos. O seu médico ird estabelecer a dose certa para si.

A utilizar duas vezes por dia para criancas a partir dos 2 anos de idade com peso igual ou superior
a 10 kg e inferior a 20 kg

Peso Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 Semana 5 Semana 6
Dose inicial:| 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg Dose  maéaxima
0,1 ml/kg recomendada:
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
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A utilizar duas vezes por dia para criancas e adolescentes com peso igual ou superior a 20 kg e
inferior a 30 kg

Peso Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 Semana 5
Dose inicial: 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Dose maxima
0,1 ml/kg recomendada:
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

A utilizar duas vezes por dia para criancas e adolescentes com peso igual ou superior a 30 kg e
inferior a 50 kg

Peso Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4
Dose inicial: 0,1 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg Dose maximal
ml/kg recomendada:
0,4 ml/kg
30kg | 3ml 6 ml 9 ml 12 ml
35kg [3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml
40kg |4 ml 8 ml 12 ml 16 ml
45kg | 4,5ml 9 ml 13,5 ml 18 ml

Se parar de utilizar Lacosamida Fresenius Kabi

Caso o seu médico decida interromper o seu tratamento com Lacosamida Fresenius Kabi, ird
dizer-lhe como deve reduzir a dose progressivamente. Esta medida previne o reaparecimento da
epilepsia ou o seu agravamento.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

A incidéncia de reagcdes adversas ao nivel do sistema nervoso central, tais como tonturas, pode ser
superior apds a administracao de uma dose de “carga” tinica.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se sentir algum dos seguintes efeitos:

Muito frequentes: pode afetar mais de 1 em 10 pessoas

. Dor de cabeca;
. Tonturas ou enjoos (nduseas);
. Visdo dupla (diplopia).

Frequentes: pode afetar até 1 em 10 pessoas
. Contracdes breves de um musculo ou grupo de misculos (crises miocldnicas);
. Dificuldade em coordenar os movimentos ou andar;




APROVADO EM
01-08-2022
INFARMED

Dificuldade em manter o equilibrio, tremor, formigueiro (parestesia) ou espasmos
musculares, cair facilmente e ficar com nédoas negras;

Problemas de memdria e dificuldade de pensamento ou em encontrar as palavras certas,
confusao;

Movimentos rapidos e descontrolados dos olhos (nistagmo), visao turva;

Sensacdo “estar a andar a roda” (vertigem), sensacdo de embriaguez;

Voémitos, boca seca, obstipacdo, indigestdo, acumulacio excessiva de gases no estdmago
ou nos intestinos, diarreia;

Diminui¢do da capacidade de sentir ou da sensibilidade, dificuldade em articular
palavras, distirbios da aten¢do;

Ruidos no ouvido tais como zumbidos, sons de campainhas ou assobios;

Irritabilidade, dificuldade em dormir, depressao;

Sonoléncia, cansago ou fraqueza (astenia);

Comichao, erupcao cutanea.

Pouco frequentes: pode afetar até 1 em 100 pessoas

Diminui¢ao do niimero de batimentos cardiacos, palpitacdes, pulsagdo irregular ou outras
alteracdes na atividade elétrica do corag@o (alteragdes da condugdo cardiaca);

Sensacdo exagerada de bem-estar, ver e/ou ouvir coisas que nao sao reais;

Reacdo alérgica pela toma do medicamento, urticdria;

As andlises ao sangue podem indicar alteracdo da fung@o hepatica, lesdo hepética;
Pensamentos relacionados com suicidio ou magoar-se a si mesmo, tentativa de suicidio:
fale imediatamente com o seu médico;

Sentir-se zangado ou agitado;

Pensamentos andmalos ou perda de sentido da realidade;

Reacdo alérgica grave a qual causa inchago da face, garganta, maos, pés, tornozelos ou
parte debaixo das pernas;

Desmaio;

Movimentos involuntarios anormais (discinesia).

Desconhecidos: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Pulso anormalmente rapido (taquiarritmia ventricular);

Ter a garganta inflamada, temperatura elevada e contrair mais infe¢des do que o habitual.
As andlises ao sangue podem indicar uma diminuicdo grave de um tipo especifico de
glébulos brancos (agranulocitose);

Uma reacdo cutdnea grave, a qual pode incluir temperatura elevada e outros sintomas
gripais, erupcdo na face, erupcdo extensa, ganglios inchados (nédulos linfaticos
aumentados). As andlises ao sangue podem indicar aumento das enzimas hepéticas e de
um tipo de glébulos brancos (eosinofilia);

Uma erupcio extensa com bolhas e descamacg@o da pele, principalmente em redor da
boca, nariz, olhos e 6rgdos genitais (sindrome de Stevens-Johnson) e uma forma mais
grave que provoca descamacao da pele em mais de 30% da superficie do corpo (necrdlise
epidérmica toxica);

Convulsoes.

Efeitos indesejdveis adicionais quando administrado por perfusao intravenosa
Podem verificar-se efeitos indesejaveis locais:

Frequentes: pode afetar até 1 em cada 10 pessoas

Dor ou desconforto no local da injecao, ou irritagao.
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Pouco frequentes: pode afetar até 1 em cada 100 pessoas
. Vermelhidao no local da injecao.

Efeitos indesejdveis adicionais nas criancas

Os efeitos indesejaveis adicionais em criancas foram febre (pirexia), corrimento nasal
(nasofaringite), garganta inchada (faringite), comer menos do que o habitual (diminui¢do do
apetite), alteracdes no comportamento, agir de forma fora do normal (comportamento anormal) e
falta de energia (letargia). Sentir-se com sono (sonoléncia) é um efeito indesejavel muito
frequente em criangas e pode afetar mais de 1 em 10 criancas.

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, [.P. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a
fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lacosamida Fresenius Kabi

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem e no frasco para
injetaveis ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Naio conservar acima dos 25°C.

Cada frasco para injetdveis de Lacosamida Fresenius Kabi solu¢do para perfusao deve ser
utilizado apenas uma vez (utilizacao tnica). Qualquer solucdo ndo utilizada deve ser rejeitada.

S6 deve ser utilizada solucdo limpida, livre de particulas e sem coloracao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudario a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacgdes

Qual a composi¢ao de Lacosamida Fresenius Kabi
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- A substancia ativa é a lacosamida.
1 ml de solug@o para perfusao contém 10 mg de lacosamida.
1 frasco para injetdveis contém 20 ml de solug@o para perfusdo equivalente a 200 mg de
lacosamida.

- Os outros ingredientes sao cloreto de sédio, acido cloridrico 0,86%, dgua para preparagdes
injetdveis.

Qual o aspeto de Lacosamida Fresenius Kabi e contetido da embalagem

Lacosamida Fresenius Kabi 10 mg/ml solu¢ao para perfusao é uma solucio limpida e incolor.
Lacosamida Fresenius Kabi 10 mg/ml estd disponivel em embalagens de 1 frasco para injetdveis
em caixa unitdria, 5 e 10 frascos para injetdveis em tabuleiro. Cada frasco para injetaveis contém
20 ml de solucdo para perfusao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autoriza¢do de Introducio no Mercado
Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Fabricante

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico Europeu
(EEE) e no Reino Unido (Irlanda do Norte) com os seguintes nomes:

Nome do Estado Membro Nome do medicamento

Austria Lacosamid Fresenius Kabi 10 mg/ml Infusionslosung

Bulgdria Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml solution for infusion
Jlakozamun @pezennyc Kabu 10 mg/ml nundys3noHeH pa3tBop

Chipre Lacosamide Fresenius Kabi 10mg/ml didivpo yio €yyovon

Republica Checa Lacosamide Fresenius Kabi

Est6nia Lacosamide Fresenius Kabi

Finlandia Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml solution for infusion

Franca LACOSAMIDE FRESENIUS KABI 10 mg/ml, solution pour
perfusion

Alemanha Lacosamid Fresenius Kabi 10 mg/ml Infusionslosung

Grécia Lacosamide Fresenius Kabi 10mg/ml solution for infusion

Hungria Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml oldatos inftizié

Irlanda Lacosamide Fresenius Kabi 10mg/ml solution for infusion

Italia Lacosamide Fresenius Kabi

Leténia Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml $kidums infiizijam

Liechtenstein Lacosamid Fresenius Kabi 10 mg/ml Infusionslosung

Lituania Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml infuzinis tirpalas
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Nome do Estado Membro Nome do medicamento
Luxemburgo Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml Infusionslosung
Malta Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml solution for infusion
Noruega Lacosamide Fresenius Kabi
Polénia Lacosamide Fresenius Kabi
Portugal Lacosamida Fresenius Kabi
Roménia Lacosamida Fresenius Kabi 10 mg/ml solullie perfuzabila
Eslovaquia Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml
Espanha Lacosamida Fresenius Kabi 10 mg/ml solucién para perfusion EFG
Reino Unido Lacosamide Fresenius Kabi 10 mg/ml solution for infusion
(Irlanda do Norte)

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacgdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Cada frasco para injetdveis de Lacosamida Fresenius Kabi solucdo para perfusdo deve ser
utilizado apenas uma vez (utilizacdo dnica). Qualquer solu¢do nao utilizada deve ser rejeitada
(ver seccao 3).

Lacosamida Fresenius Kabi pode ser administrada sem dilui¢do adicional, ou pode ser diluida

com as seguintes solugdes: cloreto de sédio 9 mg/ml (0,9%), glucose 50 mg/ml (5%) ou solucdo
de lactato de Ringer.

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 48 horas a temperaturas até 25°C
para produtos misturados com estes solventes e armazenados em sacos de vidro ou PVC.

De um ponto de vista microbiolégico, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se ndo for
utilizado imediatamente, os tempos e as condi¢des de conservagdo em uso, antes da sua
utilizacdo, sdo da responsabilidade do utilizador e ndo devem normalmente ser superiores a 24
horas de 2° a 8°C, a nado ser que a diluicdo tenha sido realizada em condi¢Ges assépticas
controladas e validadas.



