Indlzegsseddel: Information til patienten

Lacosamide Accord®50 mg filmovertrukne tabletter
Lacosamide Accord® 100 mg filmovertrukne tabletter
Lacosamide Accord® 150 mg filmovertrukne tabletter
Lacosamide Accord® 200 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid
DK035296P99-A2.0

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

. Laegen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som
De har.

. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at tage Lacosamide Accord
Sédan skal De tage Lacosamide Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse

Hvad Lacosamide Accord er

Lacosamide Accord indeholder lacosamid. Dette tilhorer en gruppe leegemidler kaldet "antiepileptiske
leegemidler". Disse leegemidler bruges til behandling af epilepsi.

o De har faet dette laegemiddel for at nedbringe antallet af anfald (krampeanfald) De oplever.

Hvad Lacosamide Accord bruges til
o Lacosamide Accord bruges:

o alene eller sammen med andre antiepileptiske leegemidler til voksne, unge og bern i alderen
fra 2 ar og @ldre til at behandle en bestemt type epilepsi karakteriseret ved forekomsten af
partielle anfald med eller uden sekundzr generalisering. I denne type epilepsi pavirker
anfaldene i begyndelsen kun den ene side af hjernen. Anfaldene kan dog spredes til storre
omrader i begge sider af hjernen.

o sammen med andre antiepileptiske leegemidler til voksne, unge og bern i alderen fra 2 ar og
eldre til at behandle primere generaliserede tonisk-kloniske anfald (sterre anfald, herunder
tab af bevidsthed) hos patienter med idiopatisk generaliseret epilepsi (den type epilepsi, der
menes at have en genetisk arsag).

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Lacosamide Accord

Tag ikke Lacosamide Accord:

o hvis De er allergisk over for lacosamid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Lacosamide
Accord (angivet i punkt 6). Hvis De ikke er sikker pd, om De er allergisk, sé& droft det med
leegen

. hvis De er allergisk over for jordnetter eller soja

. hvis De har en bestemt form for hjertesygdom kaldet AV-blok af 2. eller 3. grad.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Tag ikke Lacosamide Accord, hvis noget af ovenstdende gaelder for Dem. Hvis De ikke er sikker,
skal De tale med laegen eller apotekspersonalet for De tager dette legemiddel.

Adbvarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen. for De tager Lacosamide Accord, hvis:

° De har tanker om selvskadende adfeerd eller selvmord. Et lille antal mennesker, der behandles
med antiepileptiske l&egemidler som lacosamid, har haft tanker om selvskadende adfeerd eller
selvmord. Hvis De pé noget tidspunkt far nogen af disse tanker, skal De straks fortelle det til
leegen.

. De har et hjerteproblem, der pavirker hjerterytmen, og De ofte har en sarlig langsom, hurtig
eller uregelmaessig puls (som f.eks. AV-blok, atrieflimren og atrieflagen).

o De har en alvorlig hjertesygdom, sa som hjertesvigt eller har haft et hjerteanfald.

. De ofte bliver svimmel eller falder. Lacosamide Accord kan medfere svimmelhed, der vil
kunne gge risikoen for tilskadekomst eller fald. Dette betyder, at De skal vare forsigtig, indtil
De har vennet Dem til, hvilken virkning denne medicin har.

Hvis noget af ovenstdende gaelder for Dem (eller De er i tvivl), skal De tale med laegen eller

apotekspersonalet, inden De tager Lacosamide Accord.

Hvis De tager Lacosamide Accord, skal De tale med legen, hvis De oplever en ny type anfald eller

forvaerring af eksisterende anfald.

Hvis De tager Lacosamide Accord, og De oplever symptomer pa unormal puls (s&som langsom,

hurtig eller uregelmaessig puls, hjertebanken, &ndened, folelse af at veere uklar, vere ved at besvime),

skal De straks sgge laege (se pkt. 4).

Born

Lacosamide Accord frarades til bern under 2 ar med epilepsi karakteriseret ved forekomsten af
partielle anfald, og frarddes til bern under 4 &r med primare generaliserede tonisk-kloniske anfald.
Dette skyldes, at vi endnu ikke ved, om det virker og om det er sikkert for bern i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Lacosamide Accord
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

Fortael det iser til leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager nogen af folgende leegemidler, der

pavirker Deres hjerte. Det skyldes, at Lacosamide Accord ogsé kan pavirke Deres hjerte:

. Medicin til behandling af hjerteproblemer

. Medicin, der kan gge "PR-intervallet" ved hjerteskanning (EKG eller elektrokardiogram) sdésom
leegemidler mod epilepsi eller smerte kaldet carbamazepin, lamotrigin eller pregabalin

. Medicin, der anvendes til behandling af visse typer af uregelmassig puls eller hjertesvigt.

Hvis noget af ovenstdende geelder for Dem (eller De er i tvivl), skal De tale med leegen eller

apotekspersonalet, for De tager Lacosamide Accord.

Fortzel det ogsa til legen eller apotekspersonalet, hvis De tager nogen af folgende leegemidler da de
kan forege eller formindske virkningen af Lacosamide Accord pa Deres krop:

. Medicin mod svampeinfektioner sdsom fluconazol, itraconazol eller ketoconazol;

o Laegemidler mod HIV sasom ritonavir;

o Medicin, der anvendes til behandling af bakterieinfektioner sasom clarithromycin eller
rifampicin;

o En urtemedicin, der anvendes til behandling af mild angst og depression kaldet perikum.

Hvis noget af ovenstéende gaelder for Dem (eller De ikke er sikker), skal De tale med leegen eller
apotekspersonalet for De tager Lacosamide Accord.

Brug af Lacosamide Accord sammen med alkohol
Som sikkerhedsforanstaltning ber Lacosamide Accord ikke tages sammen med alkohol.

Graviditet og amning

Kvinder i den fodedygtige alder skal drefte brug af preevention med leegen.



Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal De spoarge Deres laege eller apotekspersonalet til rads, for De bruger dette leegemiddel.

Det frarades at tage Lacosamide Accord, hvis De er gravid, da Lacosamide Accords virkning pa
graviditeten og det ufedte barn ikke er kendt.

Det frarddes at amme Deres barn, mens De tager Lacosamide Accord, da Lacosamide Accord gar over
i modermalken.

Seg omgéende rad fra Deres leege, hvis De bliver gravid eller planleegger at blive gravid. Leegen vil
hjelpe Dem med at beslutte, om De skal tage Lacosamide Accord eller ej.

Stop ikke behandlingen uden forst at tale med Deres laege, da dette kan oge antallet af anfald
(krampeanfald). En forveerring af Deres sygdom kan ogsa skade Deres barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

De maé ikke fore motorkeretoj, cykle eller betjene maskiner, for De ved, om medicinen pévirker Deres
evne til at udfere disse aktiviteter. Dette skyldes, at Lacosamide Accord kan gere Dem svimmel eller
forarsage sloret syn.

Lacosamide Accord indeholder sojalecithin.

Hvis De er allergisk over for jordnetter eller soja, ma De ikke anvende dette leegemiddel.

3. Sadan skal De tage Lacosamide Accord

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De 1 tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet. Andre former af dette leegemiddel kan vaere mere velegnet til barn;

sperg legen eller apotekspersonalet.

Hvordan Lacosamide Accord tages

. Tag Lacosamide Accord to gange om dagen — med ca. 12 timers mellemrum.
o Prov at tage det pd omtrent samme tidspunkt hver dag.
. Synk Lacosamide Accord-tabletten med et glas vand.

De ma tage Lacosamide Accord sammen med eller uden mad.

De starter som regel ved at tage en lav dosis hver dag, og leegen vil langsomt gge dette i lobet af et par
uger. Nar De nér den dosis, der virker for Dem, kaldes dette ”vedligeholdelsesdosis”. De tager derefter
den samme dosis hver dag. Lacosamide Accord bruges som langtidsbehandling. De skal fortsatte med
at tage Lacosamide Accord, indtil leegen beder Dem om at stoppe.

Hvor meget De skal tage
Nedenfor er de normale anbefalede doser af Lacosamide Accord til forskellige aldersgrupper og vegte
angivet. Leegen kan ordinere en anden dosis, hvis De har problemer med Deres nyrer eller lever.

Unge og boern, der vejer 50 kg eller derover, samt voksne

Hvis De kun tager Lacosamide Accord:

Den sedvanlige startdosis af Lacosamide Accord er 50 mg to gange dagligt.

Laegen kan ogsa ordinere en startdosis af Lacosamide Accord pad 100 mg to gange dagligt.

Laegen kan gge hver af Deres to daglige doseringer med 50 mg hver uge. Dette vil vare indtil De nér
en vedligeholdelsesdosis mellem 100 mg og 300 mg to gange dagligt.

Hvis De tager Lacosamide Accord sammen med anden medicin mod epilepsi:
Den sadvanlige startdosis af Lacosamide Accord er 50 mg to gange dagligt.

Laegen kan gge hver af Deres to daglige doseringer med 50 mg hver uge. Dette vil vere indtil De nar
en vedligeholdelsesdosis mellem 100 mg og 200 mg to gange dagligt.
Hvis De vejer 50 kg eller mere, kan laegen beslutte at starte behandlingen med Lacosamide Accord

med en enkelt “staddosis” pd 200 mg. De vil herefter starte langtidsbehandling med en
vedligeholdelsesdosis 12 timer senere.



Bern og unge, der vejer mindre end 50 kg

- Til behandling af partielle anfald: Bemerk, at Lacosamide Accord frarddes til bern under 2 ar.

- Til behandling af primcere generaliserede tonisk-kloniske anfald: Bemark, at Lacosamide
Accord frarddes til barn under 4 ar.

Dosis ath@nger af barnets kropsvaegt. Bern starter normalt behandling med saft-praeparatet og skifter
kun til tabletter, hvis de kan synke tabletter og fa den korrekte dosis med de forskellige tabletstyrker.
Laegen vil ordinere det Lacosamide Accord produkt, der passer bedst til barnet.

Hvis De har taget for meget Lacosamide Accord
Kontakt straks leegen, hvis De har taget for meget Lacosamide Accord. Forseg ikke at kere bil.
De kan opleve:

o Svimmelhed
o Kvalme eller opkastning
o Krampeanfald, hjerteslagsproblemer, sasom langsom, hurtig eller uregelmeessig puls, koma

eller et blodtryksfald med hurtig hjerterytme og svedtendens.

Hyvis De har glemt at tage Lacosamide Accord

o Hvis De har glemt at tage en dosis inden for de forste 6 timer efter den planlagte dosis, skal De
tage den, sé snart De husker det.
o Hvis De har glemt at tage en dosis mere end de forste 6 timer efter den planlagte dosis, ma De

ikke leengere tage den glemte tablet. I stedet skal De tage Lacosamide Accord naste gang, at
De normalt ville tage den.
. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Lacosamide Accord

. Stop ikke med at tage Lacosamide Accord uden forst at tale med Deres leege, da Deres epilepsi
kan vende tilbage eller blive varre.
. Hvis leegen beslutter at stoppe behandlingen med Lacosamide Accord, vil han eller hun

forteelle Dem, hvordan De nedsatter dosis trin for trin.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkninger fra nervesystemet, sdsom svimmelhed, kan vaere hyppigere efter en enkelt steddosis.
Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis De oplever nogen af felgende:

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
o Hovedpine

o Falelse af svimmelhed eller kvalme

. Dobbeltsyn (diplopi).

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

. Korte ryk i en muskel eller muskelgruppe (myokloniske anfald)

o Vanskeligheder ved at koordinere Deres beveagelser eller gang

. Problemer med at holde balancen, rysten (tremor), prikkende og stikkende fornemmelse i

huden (parestesi) eller muskelspasmer, falder let og far bla maerker

Hukommelsesbesver, problemer med at teenke eller finde ord, forvirring

Hurtige og ukontrollerbare gjenbevagelser (nystagmus), sloret syn

En roterende fornemmelse (svimmelhed), folelse af at vaere fuld

Opkastning, ter mund, forstoppelse, fordgjelsesbesveer, for meget luft i mave eller tarm, diarré
Nedsat folelse eller folsomhed, besver med at udtale ord, opmerksomhedsforstyrrelser



Stej 1 eret, sdésom summen, ringen eller flgjten
Irritabilitet, sgvnbesveer, depression
Sevnighed, treethed, svaghed (asteni)

Klge, udslet.

Ikke almindelige: kan foreckomme hos op til 1 ud af 100 patienter

Langsom puls, hjertebanken, uregelmaessig puls eller andre andringer i hjertets elektriske
aktivitet (ledningsforstyrrelse)

Overdreven folelse af velvere, De ser og/eller herer ting, der ikke er der

Allergisk reaktion over for legemidlet, naeldefeber

Blodprever kan vise unormal leverfunktion, leverskade

Tanker om selvskadende adfeerd, selvmord eller selvmordsforseg: Fortel det straks til Deres
laege

En folelse af at veere vred eller agiteret

Unormale tanker eller manglende virkelighedsopfattelse

Alvorlig allergisk reaktion, som medferer hevelse af ansigt, hals, hender, fodder, ankler eller
underben

Besvimelse

Unormale, ufrivillige bevagelser (dyskinesi).

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgaengelige data

Unormalt hurtig puls (ventrikuler takyarytmi)

Om hals, feber og flere infektioner end normalt. Blodprever kan vise et alvorligt fald i antallet
af en bestemt type hvide blodlegemer (agranulocytose)

En alvorlig hudreaktion, som kan omfatte hgj temperatur og andre influenzalignende
symptomer, udslat i ansigtet, udbredt udslat, hevede kirtler (forsterrede lymfeknuder).
Blodprever kan vise ggede niveauer af leverenzymer og en type hvide blodlegemer (eosinofili)
Udbredt udslet med blerer og skellende hud, iser omkring munden, naesen, gjnene og
konsdelene (Stevens-Johnsons syndrom), og en mere alvorlig form, der forarsager
hudafskalning pad mere end 30 % af kropsoverfladen (toksisk epidermal nekrolyse)

Kramper.

Ovrige bivirkninger hos bern

De gvrige bivirkninger observeret hos barn var lebende nease (nasopharyngitis),feber (pyreksi), ondt i
halsen (pharyngitis), spiser mindre end normalt (nedsat appetit), &ndringer i adferd, virker ikke som
sig selv (unormal adferd) og mangel pé energi (letargi). Folelse af at veere sovnig (somnolens) er en

meget almindelig bivirkning hos berm og kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 bern.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres lage eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Danmark

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5.

Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bem.
Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér p& asken eller blisterpakningen efter EXP.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.
Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apoteketspersonalet, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé De
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lacosamide Accord indeholder:

Aktivt stof: Lacosamid.

En 50 mg Lacosamide Accord-tablet indeholder 50 mg lacosamid.
En 100 mg Lacosamide Accord-tablet indeholder 100 mg lacosamid.
En 150 mg Lacosamide Accord-tablet indeholder 150 mg lacosamid.
En 200 mg Lacosamide Accord-tablet indeholder 200 mg lacosamid.

Ovrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose, hydroxypropylcellulose-L, hydroxypropylcellulose
(lavsubstitueret), kolloid vandfii silica, crospovidon og magnesiumstearat.

Filmovertreek: Polyvinylalkohol, polyethylenglycol, talkum, titandioxid (E171), lecithin (soja) og
farvestoffer*

*Farvestofferne er

50 mg tablet: rod jernoxid (E172), sort jernoxid (E172), indigocarmin aluminium lake (E132)
100 mg tablet: gul jernoxid (E172)

150 mg tablet: red jernoxid (E172), sort jernoxid (E172), gul jernoxid (E172)

200 mg tablet: indigocarmin aluminium lake (E132)

Udseende og pakningssterrelser
Lacosamide Accord 50 mg er lyserede, ovale, filmovertrukne tabletter, ca. 10,3 x 4,8 mm, praeget
med ‘L’ pd den ene side og ‘50’ pa den anden.

Lacosamide Accord 100 mg er merkegule, ovale, filmovertrukne tabletter, ca. 13,0 x 6,0 mm, praget
med ‘L’ pé den ene side og ‘100’ pa den anden.

Lacosamide Accord 150 mg laksefarvede, ovale, filmovertrukne tabletter, ca. 15,0 X 6,9 mm, praget
med ‘L’ pa den ene side og ‘150’ pa den anden.

Lacosamide Accord 200 mg er bla, ovale, filmovertrukne tabletter, ca. 16,4 x 7,6 mm, preeget med
‘L’ pa den ene side og ‘200’ pa den anden.

Lacosamide Accord fas i pakninger med 14, 56, 60 eller 168 filmovertrukne tabletter.

Pakningen med 14 x 1 eller 56 x 1 fas som perforeret enhedsdosis PVC-PVDC/aluminiumsblister
forseglet med en aluminiumsfolie. Alle andre pakninger f&s med standard PVC-
PVDC/aluminiumsblister forseglet med en aluminiumsfolie.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Spanien



Fremstiller

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holland

Paralleldistribueret af Abacus Medicine A/S, Danmark
Ompakket af Abacus Medicine B.V., Holland

Accord® er et registreret varemearke, der tilherer ACCORD HEALTHCARE LIMITED
Denne indlzegsseddel blev senest zendret 05/2025.
Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pa Det Europziske Leegemiddelagenturs
hjemmeside https:/www.ema.europa.cu/



https://www.ema.europa.eu/
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