Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Losmorid 50 mg filmom obloZene tablete
Losmorid 100 mg filmom obloZene tablete
Losmorid 150 mg filmom obloZene tablete
Losmorid 200 mg filmom obloZene tablete

lakozamid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Losmorid i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Losmorid
Kako uzimati Losmorid

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Losmorid

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR WN P Y

1. Sto je Losmorid i za §to se Koristi

Sto je Losmorid
Losmorid sadrzi lakozamid. On pripada skupini lijekova koji se nazivaju ,,antiepilepticki lijekovi”. Ovi se
lijekovi upotrebljavaju u lijeCenju epilepsije.

o Dobili ste ovaj lijek za smanjenje broja napadaja.

Za $to se Losmorid Koristi
o Losmorid koristi se u odraslih, adolescenata i djece od navr$ene 4 godine Zivota.
o Koristi se

o sam ili u kombinaciji s drugim antiepileptickim lijekovima za lijecenje odredenog oblika
epilepsije koju obiljezavaju parcijalni napadaji sa sekundarnom generalizacijom ili bez nje. U
ovom obliku epilepsije napadaji prvo zahvacaju samo jednu stranu mozga. No potom se
mogu prosiriti na ve¢a podrucja s obje strane mozga.

o u kombinaciji s drugim antiepileptickim lijekovima za lijeCenje primarno generaliziranih
toni¢ko-klonic¢kih napadaja (velikih napadaja, ukljucujuéi gubitak svijesti) u bolesnika s
idiopatskom generaliziranom epilepsijom (oblikom epilepsije za koju se smatra da ima
genetski uzrok).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Losmorid

Nemojte uzimati Losmorid:
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- Ako ste alergi¢ni na lakozamid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.). Ako niste
sigurni jeste li alergi¢ni, razgovarajte o tome sa svojim lije¢nikom.

- Ako bolujete od odredene vrste poremecaja otkucaja srca koji se naziva AV blok drugog ili treceg
stupnja.

Nemojte uzimati Losmorid ako se ne$to od gore navedenog odnosi na Vas. AKo niste sigurni, obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Losmorid ako:

e razmiSljate o samoozljedivanju ili samoubojstvu. Mali broj osoba lijecenih antiepileptickim lijekovima
poput lakozamida razmisljao je o samoozljedivanju ili samoubojstvu. Ako u bilo kojem trenutku imate
takve misli, odmah to javite svom lije¢niku.

e ako imate problem sa srcem koji utjece na sréani ritam i ako ¢esto imate osobito spore, brze ili nepravilne
otkucaje srca (poput AV bloka, treperenja i leprSanja pretklijetki);

¢ ako imate teSku sr¢anu bolest poput zatajenja srca ili ste imali sréani udar;

e ako vam se Cesto vrti ili padate. Moze vam se vrtjeti od lijeka Losmorid - to moze povecati rizik od
slucajne ozljede ili pada. To znac¢i da morate biti pazljivi sve dok se ne naviknete na ucinke ovog lijeka.

Ako se bilo koje od gore navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni u to), obratite se svom lije¢niku ili

ljekarniku prije nego uzmete Losmorid.

Ako uzimate Losmorid, obratite se svojem lije¢niku ako Vam se javlja novi oblik napadaja ili pogorsanje

postojecih napadaja.

Ako uzimate Losmorid i imate simptome nepravilnih otkucaja srca (poput sporih, brzih ili nepravilnih

otkucaja srca, palpitacija, kratkoce daha, osje¢aja osamucenosti, nesvjestice), odmah potrazite savjet lije¢nika

(pogledajte dio 4).

Djeca mlada od 4 godine
Losmorid se ne preporucuje u djece mlade od 4 godine. To je stoga $to jo§ ne znamo hoce li djelovati i je li
siguran za djecu u ovoj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Losmorid

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge

lijekove.

Posebice obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova koji utjecu na

srce - zato $to Losmorid takoder moZze utjecati na srce:

e lijekovi za lijeCenje sranih problema;

e lijekovi koji mogu produljiti ,,PR interval” na snimci srca (EKG ili elektrokardiogram) kao §to su lijekovi
za lijeCenje epilepsije ili ublaZzavanje bolova zvani karbamazepin, lamotrigin ili pregabalin;

¢ lijekovi koji se koriste u lije¢enju odredenih vrsta nepravilnih otkucaja srca ili zatajenja srca.

Ako se bilo koje od gore navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni u to), obratite se svom lije¢niku ili

ljekarniku prije nego uzmete Losmorid.

Takoder, recite svom lijecniku ili ljekarniku ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova jer oni mogu povecati
ili smanjiti u¢inak lijeka Losmorid:

o lijekovi za lijecenje gljivicnih infekcija koji se zovu flukonazol, itrakonazol ili ketokonazol;

e lijek za lije¢enje HIV infekcije koji se zove ritonavir;

o lijekovi koji se koriste za lijeGenje bakterijskih infekcija koji se zovu klaritromicin ili rifampicin;

o biljni lijek koji se koristi za lije¢enje umjerene tjeskobe i depresije koji se zove gospina trava.

Ako se bilo koje od gore navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni u to), obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku prije nego uzmete Losmorid.
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Losmorid s alkoholom
Radi opreza ne uzimajte Losmorid s alkoholom.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne preporucuje se uzimanje lijeka Losmorid ako ste trudni, jer u¢inci lakozamida na trudnocu i na plod ili
novorodence nisu poznati.

Ne preporucuje se dojenje djeteta tijekom uzimanja lijeka Losmorid jer se Losmorid izlucuje u majcino
mlijeko.

Odmah se obratite svom lije¢niku za savjet ako zatrudnite ili planirate zatrudnjeti. On ¢e vam pomo¢i u
donosenju odluke trebate li uzimati Losmorid ili ne.

Nemojte prekinuti lijeCenje bez prethodnog savjetovanja s lije¢nikom jer vam se tako napadaji mogu pojacati.
Pogorsanje vase bolesti moze biti Stetno i za dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nemojte voziti automobil ili bicikl, niti Koristiti alate ili strojeve dok ne znate kako ovaj lijek utjece na vas.
To je stoga Sto Losmorid moZe uzrokovati omaglicu ili zamuéen vid.

3. Kako uzimati Losmorid

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Uzimanje lijeka Losmorid

e Uzimajte Losmorid dvaput na dan - jednom ujutro i jednom navecer.
¢ Nastojte ga uzimati u otprilike isto vrijeme svakog dana.

e Progutajte tabletu lijeka Losmorid uz ¢asu vode.

e Losmorid mozete uzimati s hranom ili bez nje.

Obicno cete poceti uzimati nisku dozu svakog dana, koju ¢e vas lijecnik polako povecavati tijekom nekoliko
tjedana. Kada dosegnete dozu koja vam odgovara, a koja se naziva ,,doza odrzavanja”, svakog dana uzimat
¢ete istu koli¢inu. Losmorid se upotrebljava za dugotrajno lijeCenje. Morate nastaviti uzimati Losmorid sve
dok vam lijecnik ne odredi da prestanete.

Koliku dozu lijeka uzimati
U nastavku su navedene uobicajene preporucene doze lijeka Losmorid za razli¢ite dobne skupine i tjelesne
tezine. Vas lije¢nik moZe propisati drugaciju dozu ako imate problema s bubrezima ili jetrom.

Adolescenti i djeca tjelesne teZine od 50 kg ili viSe te odrasli

Kada uzimate samo Losmorid

Uobicajena pocetna doza lijeka Losmorid iznosi 50 mg dvaput na dan.

Vas lijeCnik moZze propisati i pocetnu dozu od 100 mg lijeka Losmorid dvaput na dan.

Vas lije¢nik moZe svakog tjedna povecati Vasu dozu od dva puta dnevno za 50 mg. To ée nastavljati sve dok
ne dosegnete svoju dozu odrzavanja izmedu 100 mg i1 300 mg dva puta dnevno.

Kada uzimate Losmorid s drugim antiepilepti¢kim lijekovima
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Uobicajena pocetna doza lijeka Losmorid iznosi 50 mg dvaput na dan.

Vas lije¢nik moze svakog tjedna povecati vasu dozu od dva puta dnevno za 50 mg. To ¢e nastavljati sve dok
ne dosegnete svoju dozu odrzavanja izmedu 100 mg i 200 mg dva puta dnevno.

Ako je Vasa tjelesna tezina 50 kg ili viSe, Vas lije¢nik moze odluciti zapoceti lije¢enje lijekom Losmorid
jednokratnom ,,udarnom” dozom od 200 mg. Potom biste nakon priblizno 12 sati poceli uzimati svoju stalnu
dozu odrzavanja.

Djeca i adolescenti tjelesne tezine manje od 50 kg

Doza ovisi o njihovoj tjelesnoj tezini. Za doziranje ispod 50 mg moze biti dostupan lakozamid u obliku
sirupa. Obi¢no zapocinju lijeCenje sirupom i prelaze na tablete samo ako mogu uzimati tablete i primiti to¢nu
dozu u tabletama razlicitih jacina. LijeCnik ¢e propisati formulaciju koja im najbolje odgovara.

Ako uzmete vise lijeka Losmorid nego $to ste trebali

Ako ste uzeli vise lijeka Losmorid nego Sto ste trebali, odmah se obratite svom lije¢niku. Nemojte pokusSavati

upravljati vozilima.

Mozete dozivjeti:

e omaglicu;

e mucninu ili povracanje;

e napadaje, poremecaje sr¢anog ritma kao $to su usporeni, ubrzani ili nepravilni otkucaji srca, koma ili pad
krvnog tlaka pra¢en ubrzanim otkucajima srca i znojenjem.

Ako ste zaboravili uzeti Losmorid

e Ako ste propustili uzeti dozu, a od predvidenog vremena uzimanja proteklo je manje od 6 sati, uzmite
dozu ¢im se sjetite.

e Ako ste propustili uzeti dozu, a od predvidenog vremena uzimanja proteklo je vise od 6 sati, nemojte
uzimati propustenu tabletu. Umjesto toga, uzmite Losmorid u sljedeée vrijeme kada ga uobicajeno
uzimate.

e Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu.

Ako prestanete uzimati Losmorid

e Ne prekidajte uzimanje lijeka Losmorid bez dogovora sa svojim lijecnikom jer bi se epilepsija mogla
ponovo pojaviti ili pogorsati.

e Ako vas lije¢nik odluci prekinuti lije¢enje lijekom Losmorid, dat ¢e vam upute kako postupno smanjivati
dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave srediSnjeg zivéanog sustava kao $to je omaglica mogu biti poja¢ane nakon jednokratne ,,udarne”
doze.

Ako se pojavi bilo koja od sljedeé¢ih nuspojava, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku:

Vrlo ¢esto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba
e glavobolja;
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e omaglica ili mu¢nina;

e dvoslike (diplopija).

kratki trzaji miSica ili skupine misSi¢a (mioklonicki napadaji);

poteskoce u koordinaciji pokreta ili hodanju;

problemi s odrzavanjem ravnoteze, drhtanje (tremor), trnci (parestezija) ili gréevi misica, lako padanje i
zadobivanje modrica;

problemi s paméenjem, razmisljanjem ili nalazenjem rijeci, smetenost;

brzi i nekontrolirani pokreti o¢iju (nistagmus), zamucen vid;

osjecaj vrtnje (vrtoglavica), osjecaj opijenosti;

povracéanje, suha usta, zatvor, probavne tegobe, prekomjerna nadutost u zelucu ili crijevima, proljev;
smanjeno osjecanje ili smanjena osjetljivost, poteskoce u izgovoru rijeci, poremecaj paznje;

Sum u uhu kao $to je zujanje, zvonjava ili zvizdanje;

razdrazljivost, poteSkoce sa spavanjem, depresija;

pospanost, umor ili slabost (astenija);

svrbez, osip.

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
[ ]
[ ]
[ ]

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

e usporeni otkucaji srca, osjecaj lupanja srca (palpitacije), nepravilan puls ili druge promjene elektri¢ne
aktivnosti srca (poremecaji provodljivosti);

alergijska reakcija na uzimanje lijekova, koprivnjaca;

krvne pretrage mogu ukazivati na promijenjenu funkciju jetre, oStecenje jetre;

misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu ili pokusaj samoubojstva: odmah se obratite lije¢niku;
osjecaj ljutnje ili uznemirenost;

neuobiéajeno razmisljanje ili gubitak veze sa stvarnoscéu;

ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica, grla, ruku, stopala, gleznjeva ili potkoljenica;
nesvjestica;

abnormalni nevoljni pokreti (diskinezija).

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

e nepravilni i ubrzani otkucaji srca (ventrikularna tahiaritmija);

e grlobolja, visoka tjelesna temperatura i ucestalije infekcije nego §to je uobicajeno. Krvnim pretragama
moze se utvrditi jako smanjenje posebne skupine bijelih krvnih stanica (agranulocitoza);

e ozbiljna kozna reakcija koja moze ukljucivati visoku tjelesnu temperaturu i druge simptome nalik gripi,
osip po licu, proSireni osip, oteCene zlijezde (povecani limfni ¢vorovi). Krvnim pretragama mogu se
utvrditi poviSene razine jetrenih enzima i jedne vrste bijelih krvnih stanica (eozinofilija);

e Siroko rasprostranjen osip s mjehurima i ljustenjem koze, posebice oko usta, nosa, o¢iju i genitalija
(Stevens-Johnsonov sindrom) te tezi oblik koji uzrokuje ljustenje kozZe na vise od 30 % povrsine tijela
(toksi¢na epidermalna nekroliza);
konvulzije.

Dodatne nuspojave u djece

curenje nosa (nazofaringitis);
vrucica (pireksija);

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 djece
[}
[}
e upala grla (faringitis);

[}

smanjen unos hrane nego $to je uobicajeno.
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Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 djece
e osjecaj pospanosti i manjak energije (letargija).

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka
e promjene u ponaSanju, ne ponasaju se uobicajeno.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nhuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZzete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Losmorid

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj se lijek ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza oznake
,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Losmorid sadrZi

- Djelatna tvar je lakozamid.

Jedna tableta lijeka Losmorid 50 mg sadrzi 50 mg lakozamida.
Jedna tableta lijeka Losmorid 100 mg sadrzi 100 mg lakozamida.
Jedna tableta lijeka Losmorid 150 mg sadrzi 150 mg lakozamida.
Jedna tableta lijeka Losmorid 200 mg sadrzi 200 mg lakozamida.

- Drugi sastojci su:
Jezgra tablete: mikrokristali¢na celuloza, djelomi¢no supstituirana hidroksipropilceluloza, krospovidon,
hidroksipropilceluloza, bezvodni koloidni silicijev dioksid, magnezijev stearat.

Ovojnica: poli(vinilni alkohol), titanijev dioksid (E171), makrogol, talk i

Losmorid 50 i 150 mg filmom obloZene tablete:
crveni zeljezov oksid (E172);

Losmorid 100 i 150 mg filmom oblozene tablete:
zuti Zeljezov oksid (E172);

Losmorid 50, 100 i 150 mg filmom obloZene tablete:
crni zeljezov oksid (E172);

Losmorid 50, 150 i 200 mg filmom obloZene tablete:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

bojilo Indigo Carmine Aluminium Lake (E132).

Kako Losmorid izgleda i sadrzaj pakiranja

Losmorid 50 mg filmom obloZene tablete:

Ruzicaste filmom oblozene duguljaste bikonveksne tablete, s utisnutom oznakom ,,50” na jednoj strani, bez

oznake na drugoj strani, dugacke oko 10,3 mm i Siroke oko 4,8 mm.

Losmorid 100 mg filmom obloZene tablete:

Zute filmom oblozene duguljaste bikonveksne tablete, s utisnutom oznakom ,,100” na jednoj strani, bez

oznake na drugoj strani, dugacke oko 13,1 mm i Siroke oko 6,1 mm.

Losmorid 150 mg filmom obloZene tablete:

Bez filmom oblozene duguljaste bikonveksne tablete, s utisnutom oznakom ,,150” na jednoj strani, bez

oznake na drugoj strani,

dugacke oko 15,2 mm i Siroke 7,1 mm.

Losmorid 200 mg filmom obloZene tablete:

Plave filmom obloZene duguljaste bikonveksne tablete, s utisnutom oznakom ,,200” na jednoj strani, bez

oznake na drugoj strani,

dugacke oko 16,6 mm i $iroke 7,7 mm.

Losmorid je dostupan u pakiranjima od 56 filmom obloZenih tableta u prozirnim PVC/PVDC blisterima
zatvorenih aluminijskom folijom.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Alkaloid-INT d.o.o0.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuge,

Tel.: + 386 1 300 42 90
Fax: + 386 1 300 42 91
email: info@alkaloid.si

Slovenija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Alkaloid d.o.o.
Slavonska avenija 6 A
10 000 Zagreb
Tel: +385 1 6311 920
Fax: +385 1 6311 922

e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Ovaj je lijek odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod sljede¢im

nazivima:

Hrvatska

Bugarska

Losmorid 50 mg filmom obloZene tablete
Losmorid 100 mg filmom obloZene tablete
Losmorid 150 mg filmom obloZene tablete
Losmorid 200 mg filmom obloZene tablete
Losmorid 50 mg film-coated tablets
Losmorid 100 mg film-coated tablets
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Losmorid 150 mg film-coated tablets
Losmorid 200 mg film-coated tablets
Madarska Losmorid 250 mg 50 mg filmtabletta
Losmorid 100 mg filmtabletta
Losmorid 150 mg filmtabletta
Losmorid 200 mg filmtabletta
Slovenija Losmorid 50 mg filmsko oblozene tablete
Losmorid 100 mg filmsko obloZene tablete
Losmorid 150 mg filmsko obloZene tablete
Losmorid 200 mg filmsko obloZene tablete

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2022.
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