Bipacksedel: Information till patienten
Lacosamide Strides 10 mg/ml sirap
lakosamid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

) Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Lacosamide Strides ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Lacosamide Strides
Hur du tar Lacosamide Strides

Eventuella biverkningar

Hur Lacosamide Strides forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Lacosamide Strides ar och vad det anvands for

Vad Lacosamide Strides &r

Lacosamide Strides innehaller lakosamid. Detta @mne tillhor en grupp lakemedel som kallas
“antiepileptika”. Dessa lakemedel anvands for att behandla epilepsi.

. Du har fatt detta lakemedel for att du ska fa farre anfall (kramper).

Lakosamid som finns i Lacosamide Strides ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Vad Lacosamide Strides anvands for
. Lacosamide Strides anvéands:

= som enda behandling och tillsammans med andra lakemedel mot epilepsi hos vuxna,
ungdomar och barn fran 2 ars alder for att behandla en sarskild form av epilepsi som
kannetecknas av forekomsten av partiella anfall med eller utan sekundér generalisering. |
denna form av epilepsi paverkar anfallen till att bérja med endast den ena hjarnhalvan.
Darefter kan de dock spridas till storre omraden i bada hjarnhalvorna.

» tillsammans med andra lakemedel mot epilepsi hos vuxna, ungdomar och barn fran 4 ars
alder for att behandla priméart generaliserade tonisk-kloniska anfall (storre anfall, inklusive
medvetsldshet) hos patienter med idiopatisk generaliserad epilepsi (den typ av epilepsi
som anses vara arftlig).

2. Vad du behodver veta innan du tar Lacosamide Strides

Ta inte Lacosamide Strides

o om du &r allergisk mot lakosamid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Om du ar osaker pa om du ar allergisk, vanligen diskutera med din lakare.

o om du har en sarskild typ av hjartrytmsproblem som heter AV-block av andra eller tredje graden
(1 eller 11).



Ta inte Lacosamide Strides nagot av det ovanstaende galler dig. Om du &r osaker, tala med ldkare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Lacosamide Strides om:

o du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Ett litet antal personer som behandlats
med lakemedel mot epilepsi som t ex lakosamid, har haft tankar pa att skada sig sjélva eller
bega sjalvmord. Om du nagon gang far dessa tankar, kontakta lakare omedelbart.

o du har hjartproblem som paverkar dina hjartslag och du ofta har valdigt langsamma, snabba
eller oregelbundna hjartslag (sasom AV-block, formaksflimmer och formaksfladder)

o du har svar hjartsjukdom som hjartsvikt eller har haft en hjartinfarkt

o du ofta ar yr eller ramlar. Lacosamide Strides kan gora dig yr — detta kan dka risken for
olyckshandelse eller fall. Det innebér att du bor vara forsiktig tills du &r van vid de effekter som
lakemedlet kan ha.

Om nagot av det ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker) tala med lakare eller apotekspersonal
innan du tar Lacosamide Strides.

Om du tar Lacosamide Strides ska du tala med lakare om du upplever en ny form av epileptiskt anfall
eller forsamring av de anfall som du redan har.

Om du tar Lacosamide Strides och upplever symtom pa onormal puls (sasom langsam, snabb eller
oregelbunden puls, hjartklappningar, andnéd, kénner dig yr, svimmar) ska du séka medicinsk
radgivning omedelbart (se avsnitt 4).

Barn

Lacosamide Strides rekommenderas inte for barn under 2 ars alder med epilepsi som kannetecknas av
forekomsten av partiella anfall och det rekommenderas inte heller for barn under 4 ar med primart
generaliserade tonisk-kloniska anfall. Detta beror pa att vi annu inte vet om det har nagon effekt eller
om det ar sakert for barn i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Lacosamide Strides
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att tala med lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel

som paverkar ditt hjarta. Detta beror pa att lakosamid dven kan paverka ditt hjarta:

o lakemedel for att behandla hjartproblem

o lakemedel som kan dka ”PQ-tiden” vid en undersokning av hjartat (EKG, elektrokardiogram)
sasom lakemedel mot epilepsi eller smartstillande lakemedel som t ex karbamazepin, lamotrigin
eller pregabalin

o lakemedel for att behandla vissa typer av oregelbunden hjartrytm eller hjartsvikt.

Om nagot av det ovanstaende géller dig (eller om du &r oséker), tala med lékare eller apotekspersonal
innan du tar Lacosamide Strides.

Tala aven med lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande lakemedel eftersom de kan
oka eller minska Lacosamide Strides effekt pa din kropp:

. lakemedel mot svampinfektioner, till exempel flukonazol, itrakonazol eller ketokonazol

. lakemedel mot HIV, till exempel ritonavir

o lakemedel for att behandla bakterieinfektioner, till exempel klaritromycin eller rifampicin
o ett (traditionellt) vaxtbaserat ldkemedel som anvands for att behandla latt nedstdmdhet och

lindrig oro och som kallas for Johannesort.



Om nagot av det ovanstaende géller dig (eller om du &r oséker), tala med lékare eller apotekspersonal
innan du tar Lacosamide Strides.

Lacosamide Strides med alkohol
Som en forsiktighetsatgard, ta inte lakosamid tillsammans med alkohol.

Graviditet och amning
Kvinnor som kan bli gravida ska diskutera lampliga preventivmedel med sin lakare.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Det rekommenderas inte att ta lakosamid om du &r gravid eftersom effekterna av lakosamid pa
graviditet och foster &r oké&nda.

Det rekommenderas inte att du ammar ditt barn medan du tar lakosamid eftersom lakosamid passerar
over i brostmjolk.

Radfraga omedelbart lakare om du blir gravid eller planerar att bli gravid. Lakaren hjalper dig att
bestdmma om du ska ta lakosamid eller inte.

Avbryt inte behandlingen utan att forst tala med din ldkare, eftersom detta kan gora att du far fler
anfall (kramper). En forsdmring av sjukdomen kan aven vara skadlig for ditt barn.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Du ska inte kora bil, cykla eller anvanda verktyg eller maskiner forran du vet hur lakemedlet paverkar
dig. Orsaken till detta &r att Lacosamide Strides kan orsaka yrsel eller dimsyn.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Lacosamide Strides innehaller sorbitol, natrium, metylparahydroxibenzoat och propylenglykol

) Detta lakemedel innehaller 267 mg sorbitol per ml. Sorbitol &r en kalla till fruktos. Om din
lakare har beréattat att du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter eller om du (eller ditt barn) har
diagnostiserats med hereditér fruktosintolerans, en séllsynt, arftlig sjukdom som gor att man inte
kan bryta ner fruktos, kontakta lékare innan du (eller ditt barn) anvander detta lakemedel.
Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt.

) Detta lakemedel innehaller 1,3 mg natrium per ml, vilket ar 38,64 mg natrium per 30 ml (den
hogsta rekommenderade dosen), vilket motsvarar 1,9 % av WHO:s rekommenderade maximala
dagliga intag av 2 g natrium for en vuxen.

o Metylparahydroxibenzoat (E218) kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

o Detta lakemedel innehéller 6 mg propylenglykol per ml.

3. Hur du tar Lacosamide Strides

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hur du tar Lacosamide Strides

) Ta Lacosamide Strides 2 ganger varje dag med cirka 12 timmars mellanrum.
o Forsok ta det vid ungefar samma tid varje dag.

) Du kan ta Lacosamide Strides med eller utan mat.



Vanligtvis far du bérja med att ta en 1ag dos varje dag, som lakaren langsamt 6kar under ett antal
veckor. Nar du nar den dos som passar dig, den sa kallade “underhallsdosen”, kommer du sedan att ta
samma mangd varje dag. Lacosamide Strides anvands for langtidsbehandling. Du bor fortsatta ta
Lacosamide Strides tills din l&kare séger att du ska sluta.

Hur mycket du ska ta
Nedan listas de doser av Lacosamide Strides som normalt rekommenderas for olika aldersgrupper och
kroppsvikter. Din lakare kan forskriva en annan dos om du har problem med njurarna eller levern.

Anvand den orala doseringssprutan pa 10 ml (med svarta graderingslinjer) eller doseringsmattet pa 30
ml som medfdljer forpackningen efter vad som &r [&mpligt enligt den dosering som kravs. Se
bruksanvisningen nedan.

Ungdomar och barn som vager minst 50 kg samt vuxna

Nér du tar Lacosamide Strides som enda behandling

- Vanlig startdos av Lacosamide Strides &r 50 mg (5 ml) tva ganger per dag.

- Lakaren kan ocksa forskriva en startdos pa 100 mg (10 ml) Lacosamide Strides tva ganger per
dag.

- Lakaren kan 6ka din dos, som ges tva ganger dagligen, med 50 mg (5 ml) varje vecka. Detta
pagar tills du uppnar en underhallsdos mellan 100 mg (10 ml) och 300 mg (30 ml) tva ganger
per dag.

Né&r du tar Lacosamide Strides tillsammans med andra l&kemedel mot epilepsi

- Vanlig startdos av Lacosamide Strides &r 50 mg (5 ml) tva ganger per dag.

- Lékaren kan 6ka din dos, som ges tva ganger dagligen, med 50 mg (5 ml) varje vecka. Detta
pagar tills du uppnar en underhallsdos mellan 100 mg (10 ml) och 200 mg (20 ml) tva ganger
per dag.

- Om du vager minst 50 kg kan din lakare besluta att starta Lacosamide Strides-behandlingen med
en enkel laddningsdos” pa 200 mg (20 ml). Du paborjar sedan din fortlopande
underhallsdosering 12 timmar senare.

Barn och ungdomar som vager under 50 kg

- Vid behandling av partiella anfall: Observera att Lacosamide Strides inte rekommenderas for
barn under 2 ar.

- Vid behandling av primara generaliserade tonisk-kloniska anfall: Observera att Lacosamide
Strides inte rekommenderas for barn under 4 ar.

Né&r du tar Lacosamide Strides som enda behandling

- Din lakare kommer att bestamma dosen Lacosamide Strides baserat pa din kroppsvikt.

- Den vanliga startdosen ar 1 mg (0,1 ml) for varje kilogram (kg) kroppsvikt, tva ganger per dag.

- Din lakare kan sedan oka dosen, som tas tva ganger dagligen, med 1 mg (0,1 ml) for varje kg
kroppsvikt, varje vecka. Detta pagar tills du nar en underhallsdos.

- Doseringstabeller inklusive maximal rekommenderad dos foljer nedan. Detta anges endast som
information. Din l&ékare kommer att berékna rétt dos for dig.

Tas tva ganger dagligen for barn fran 2 ars alder som vager fran 10 kg till under 40 kg

Vikt Vecka 1 Vecka 2 Vecka 3 Vecka 4 Vecka 5 Vecka 6
Startdos: 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg Maximal
0,1 ml/kg rekommenderad
dos:
0,6 ml/kg

Anvand doseringssprutan pa 10 ml (svarta graderingslinjer) for volymer mellan 1 ml och 20 ml
*Anvand doseringsmattet pa 30 ml (graderingslinjer) for volymer storre dn 20 ml

10 kg 1mi 2ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml
15 kg 1,5ml 3ml 45ml 6 mi 7,5 ml Imil
20 kg 2 mi 4 ml 6 ml 8ml 10 ml 12 ml




25 kg 2,5ml 5ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml

30 kg 3ml 6 ml 9ml 12 ml 15 ml 18 ml

35 kg 3,5ml 7ml 10,5 mi 14 ml 17,5 ml 21 ml*

Tas tva ganger dagligen for barn och ungdomar som véager fran 40 kg till under 50 kg

Vikt Vecka 1 Vecka 2 Vecka 3 Vecka 4 Vecka 5
Startdos: 0,1 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maximal
ml/kg rekommenderad

dos: 0,5 mi/kg

Anvand doseringssprutan pa 10 ml (svarta grader
*Anvand doseringsmattet pa 30

storre an 20 ml

ingslinjer) for volymer mellan 1 ml och 20 ml
ml (graderingslinjer) for volymer

40 kg

4 ml

8 mi

12 mi

16 ml

20 ml

45 kg

45 ml

Imi

13,5 ml

18 ml

22,5 ml*

Nar du tar Lacosamide Strides tillsammans med andra ldkemedel mot epilepsi

Din lakare kommer att bestimma dosen Lacosamide Strides baserat pa din kroppsvikt.

Den vanliga startdosen &r 1 mg (0,1 ml) for varje kilogram (kg) kroppsvikt, tva ganger per dag.
Din lakare kan sedan oka dosen, som tas tva ganger dagligen, med 1 mg (0,1 ml) for varje kg
kroppsvikt varje vecka. Detta pagar tills du nar en underhallsdos.
Doseringstabeller inklusive maximal rekommenderad dos foljer nedan. Detta anges endast som
information. Din ldkare kommer att berékna rétt dos for dig.

Tas tva ganger dagligen for barn fran 2 ars alder som vager fran 10 kg till under 20 kg

Vikt Vecka 1 Vecka 2 Vecka 3 Vecka 4 Vecka 5 Vecka 6
Startdos: 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg Maximal
0,1 ml/kg rekommenderad
dos:
0,6 ml/kg
Anvand doseringssprutan pa 10 ml (svarta graderingslinjer) for volymer mellan 1 ml och 20 ml
10 kg 1ml 2mi 3mi 4ml 5 mil 6 ml
12 kg 1,2ml 2,4 ml 3,6 ml 4,8 ml 6 ml 7.2 ml
14 kg 1,4 ml 2,8 ml 42 ml 5,6 ml 7ml 8,4 ml
15 kg 1,5ml 3ml 45 ml 6 ml 7,5 ml 9ml
16 kg 1,6 ml 3,2ml 4.8 mi 6,4 ml 8 ml 9,6 ml
18 kg 1,8 ml 3,6 ml 5,4 ml 7.2 ml 9ml 10,8 mi
Tas tva ganger dagligen for barn och ungdomar som véger fran 20 kg till under 30 kg
Vikt Vecka 1 Vecka 2 Vecka 3 Vecka 4 Vecka 5
Startdos: 0,1 | 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maximal
ml/kg rekommenderad
dos: 0,5 ml/kg
Anvand doseringssprutan pa 10 ml (svarta graderingslinjer) for volymer mellan 1 ml och 20 ml
20 kg 2ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
22 kg 2,2ml 4,4 ml 6,6 ml 8,8 ml 11 ml
24 kg 2,4 ml 4.8 mi 7,2 ml 9,6 ml 12 ml
25 kg 2,5 ml 5ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
26 kg 2,6 ml 52ml 7,8 ml 10,4 mi 13 ml
28 kg 2,8 ml 5,6 ml 8,4 ml 11,2 ml 14 ml
Tas tva ganger dagligen for barn och ungdomar som véger fran 30 kg till under 50 kg
Vikt Vecka 1 Vecka 2 Vecka 3 Vecka 4
Startdos: 0,1 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg Maximal
ml/kg rekommenderad
dos: 0,4 ml/kg
Anvand doseringssprutan pa 10 ml (svarta graderingslinjer) fér volymer mellan 1 ml och 20 ml

30 kg

3ml

| 6 ml

| 9 ml

12 ml




35 kg 3,5 ml 7ml 10,5 ml 14 ml
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml
45 kg 45 ml 9 ml 13,5 ml 18 ml

Bruksanvisning

Det 4r viktigt att du anvander ratt doseringsutrustning for att mata upp din dos. Din lakare eller
apotekspersonal kommer att informera dig om vilken doseringsutrustning som ska anvéndas beroende

pa den dos som har ordinerats.

10 ml oral doseringsspruta

30 ml doseringsmatt

Den orala doseringssprutan pa 10 ml har svarta
graderingslinjer i steg om 0,25 ml.

Om det kravs en dos pa mellan 1 ml och 10 ml
ska du anvanda den orala doseringssprutan pa 10
ml och adaptern som medfdljer i forpackningen.
Om det kravs en dos pa mellan 10 ml och 20 ml
ska du anvanda doseringssprutan pa 10 ml tva
ganger.

Doseringsmattet pa 30 ml har graderingslinjer i
steg om 5 ml.

Om det kravs en dos pa 6ver 20 ml ska du
anvanda doseringsmattet pa 30 ml som
medfoljer i forpackningen.

Bruksanvisning: doseringsmatt
1. Skaka flaskan val fore anvéndning.

2. Fyll doseringsmattet till den graderingslinje som motsvarar det antal milliliter (ml) ldkaren har

ordinerat.
3. Svilj sirapsdosen.
4, Drick sedan lite vatten.

Bruksanvisning: oral doseringsspruta

Din lakare kommer att visa dig hur du ska anvénda sprutan for oral anvandning innan du anvéander den
for forsta gangen. Tala med din lakare eller apotekspersonal om du har nagra fragor.

Skaka flaskan val fore anvandning.

Oppna flaskan genom att trycka ner locket och samtidigt vrida det moturs (bild 1).

T

Folj dessa steg forsta gangen du tar Lacosamide Strides:
o Ta av adaptern fran sprutan for oral anvandning (bild 2).
) Sétt adaptern i flaskhalsen (bild 3). Se till att den sitter ordentligt fast. Du behéver inte ta bort

adaptern efter anvandning.




Folj dessa steg varje gang du tar Lacosamide Strides:
o Satt i sprutan for oral anvandning i adapterns oppning (bild 4).
o Véand flaskan upp och ned (bild 5).

o Hall flaskan upp och ned med ena handen och anvand den andra handen for att fylla sprutan for
oral anvéandning.

o Dra kolven nedat for att fylla sprutan for oral anvandning med en liten mangd lésning (bild 6).

o Tryck upp kolven for att avldgsna eventuella bubblor (bild 7).

. Dra ned kolven till graderingslinjen som motsvarar det antal milliliter (ml) som lakaren har
ordinerat (bild 8).

e —

. Vand flaskan uppét (bild 9).
o Ta ut sprutan for oral anvandning fran adaptern (bild 10).



Du kan valja mellan tva satt att dricka lakemedlet:

o Tom innehallet i sprutan for oral anvandning i lite vatten genom att trycka in kolven sa langt det
gar i sprutan for oral anvandning (bild 11) — du kommer da att behova dricka upp allt vatten
(tillsatt bara s3 mycket att det blir latt att dricka) eller

o Drick l6sningen direkt fran sprutan for oral anvandning, utan vatten (bild 12) — drick hela
innehallet i sprutan for oral anvandning.

o Forslut flaskan genom att skruva pa plastlocket (du behdver inte ta bort adaptern).
) Rengor den orala doseringssprutan med enbart vatten (bild 13).
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Om du har tagit for stor méngd av Lacosamide Strides

Om du har tagit for stor méngd av Lacosamide Strides, kontakta lakare omedelbart. Férsok inte att
kora bil. Du kan drabbas av:

o yrsel

o illamaende eller krakningar

o anfall (kramper), hjartrytmsproblem sasom langsamma, snabba eller oregelbundna hjartslag,
koma eller blodtrycksfall med snabba hjartslag och svettningar.



Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Lacosamide Strides

o Om du har missat en dos och det har gatt mindre &n 6 timmar efter den planerade dosen, ska du
ta den sa snart du kommer ihag.

o Om du har missat en dos och det har gatt mer &n 6 timmar efter den planerade dosen ska du inte
ta den missade dosen. Ta istéllet ndsta dos vid normal tid.

o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Lacosamide Strides

o Sluta inte att ta Lacosamide Strides utan att tala med lakare eftersom din epilepsi kan komma
tillbaka eller bli varre.

o Om lakaren beslutar att avsluta din behandling med Lacosamide Strides kommer denne att
forklara for dig hur du ska minska dosen stegvis.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Biverkningar i nervsystemet, sasom yrsel, kan oka efter en enkel ”laddningsdos”.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du upplever nagot av foljande:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer
o Huvudvark

. Yrsel eller illamaende

o Dubbelseende (diplopi).

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

o Snabba sammandragningar i en muskel eller muskelgrupp (myoklona anfall)

. Svarigheter att koordinera dina rorelser eller ga

o Balanssvarigheter, skakningar (tremor), stickningar (parestesi) eller muskelspasmer, latt for att
ramla och fa blamarken

Minnessvarigheter, svarighet att tanka eller hitta ord, forvirring

Snabba och okontrollerade 6gonrorelser (nystagmus), dimsyn

En kansla av yrsel (svindel), berusningskéansla

Krakningar, muntorrhet, forstoppning, matsmaltningsbesvér, éverdriven gasbildning i magen
eller tarmarna, diarré

Minskad kansel eller kanslighet, svarighet att artikulera ord, uppmarksamhetsstorning

Ljud i 6ronen sasom sus, ringningar eller visslingar

Irritabilitet, svart att sova, depression

Somnighet, trotthet eller svaghet (asteni)

Klada, hudutslag.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer

o Langsam hjartrytm, hjartklappningar, oregelbunden puls eller andra férandringar i ditt hjartas
elektriska aktivitet (storningar i hjartats retledningssystem)

Overdriven kinsla av valbefinnande, att se och/eller héra saker som inte ar verkliga
Allergisk reaktion mot lakemedlet, nasselutslag

Blodprover som visar avvikelser i leverfunktion, leverskada

Tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord: tala omedelbart med din lakare



o llska eller upprordhet

o Onormalt tdnkande eller forlorad kontakt med verkligheten

o Allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte, hals, h&nder, fotter, vrister eller
nedre delen av benen

J Svimning

) Onormala, ofrivilliga rorelser (dyskinesi).

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

o Onormalt snabb puls (ventrikulér takyarytmi)

o Halsont, hog feber och fler infektioner an normalt. Blodtester kan visa en svar minskning av en
viss typ av vita blodkroppar (agranulocytos).

. En allvarlig hudreaktion vilken kan innefatta hog feber och andra influensaliknande symtom,
utslag i ansiktet, utbrett hudutslag, svullna kértlar (férstorade lymfkaortlar). Blodtester kan visa
okade nivaer av leverenzymer och en typ av vita blodkroppar (eosinofiler).

o Utbrett hudutslag med blasor och hudavlossning, sarskilt runt munnen, nasan, 6gonen och
konsorganet (Stevens-Johnsons syndrom) och en svarare form som orsakar hudavlossning pa
mer an 30 % av kroppsytan (toxisk epidermal nekrolys)

. Kramper.

Ytterligare biverkningar hos barn

De ytterligare biverkningarna som observerades hos barn var feber (pyrexi), rinnande nésa
(nasofaryngit), halsont (faryngit), ata mindre &n vanligt (minskad aptit), forandrat beteende, onormalt
beteende och brist pa energi (letargi). Kénsla av somnighet (somnolens) ar en mycket vanlig
biverkning och kan drabba fler &n 1 av 10 barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
Lakemedelsverket

Box 26 7

51 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lacosamide Strides ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvands inom 2 manader efter forsta dppnandet.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar lakosamid. 1 ml Lacosamide Strides innehaller 10 mg lakosamid.
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Ovriga innehallsdamnen &r glycerol (E422), karmellosnatrium (E466), flytande sorbitol (icke-
kristalliserande) (E420), makrogol, natriumklorid, citronsyramonohydrat, natriumcitrat (E331),
acesulfamkalium (E950), metylparahydroxibenzoat (E218), jordgubbssmakamne (innehaller
propylenglykol, aromamne), smakamne med maskerande effekt (innehaller propylenglykol,
aromé&mne), renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Lacosamide Strides &r en klar, farglds vatska med jordgubbssmak.
Lacosamide Strides finns i en 200 ml barnstensfargad glasflaska med skruvlock av plast.

Forpackningen innehaller aven ett 30 ml doseringsmatt (graderingslinjer) och en 10 ml oral
doseringsspruta (svarta graderingslinjer) med tillhérande adapter av LLDPE.

Doseringsmattet lampar sig for doser éver 20 ml. Varje graderingslinje (5 ml) pa
doseringsmattet motsvarar 50 mg lakosamid (till exempel 2 graderingslinjer motsvarar 100 mg).
Den orala doseringssprutan pa 10 ml lampar sig for doser mellan 1 ml och 20 ml. En fylld 10 ml
oral doseringsspruta motsvarar 100 mg lakosamid. Den minsta volym som kan dras upp &r 1 ml,
vilket motsvarar 10 mg lakosamid. Efter detta motsvaras varje graderingslinje (0,25 ml) av 2,5
mg lakosamid (till exempel motsvarar 4 graderingslinjer av 10 mg).

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Strides Nordic ApS

Dronningens Tveergade 9

1302 Képenhamn

Danmark

Tillverkare

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strasse 3
23562 Libeck

Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-06-08
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