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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

lacosamida

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimido revestido 50 mg
Embalagem contendo 14 comprimidos.

Comprimido revestido 100 mg
Embalagem contendo 28 comprimidos.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 16 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 50 mg contém:

= Tod0 LS T=T 1 o1 o F= T PP P PP PP PPPPPPPPPPPP 50 mg
el ][] o1 (= o RSN o FO TP PRTRPRRRN 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, hiprolose lokixa substituicdo, crospovidona, opadry
purple (alcool polivinilico, talco, didxido de titéb, macrogol, azul de indigotina, lecitina de soja
oxido de ferro vermelho, éxido de ferro preto),easato de magnésio, hiprolose, diéxido de
silicio, opadry clear (macrogol e hipromelose) eaagurificada.

Cada comprimido revestido de 100 mg contém:

E=Tod0 LS T=T o1 o F= TP PP PP PPPPPPPPPTN 100 mg
o] ][] o1 ( =T RSN o FO TP TRTUPRRRN 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, hiprolose li#gxa substituicdo, crospovidona, opadry Il
yellow (&lcool polivinilico, talco, didxido de tido, macrogol, lecitina de soja, 0xido de ferro
amarelo), estearato de magnésio, hiprolose, didxidosilicio, opadry clear (macrogol e
hipromelose) e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A lacosamida é indicada:

-Monoterapia no tratamento de crises de inicio Ifpaecial com ou sem generalizacdo
secundaria em pacientes com epilepsia a parti6@ndas de idade.

-Terapia adjuvante (em conjunto com outro medicamantiepiléptico) no tratamento de:

-crises focais/parciais com ou sem generalizacéonsiria em pacientes a partir de 16 anos de
idade com epilepsia.



-crises tonico-clonicas de inicio generalizado eamigntes a partir de 16 anos de idade com
epilepsia idiopética generalizada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A epilepsia € uma doenca em que 0 paciente temscrépetidas (convulsdes). A lacosamida é
utilizada para o tipo de epilepsia em que as ciigemlmente afetam apenas um dos lados do
cérebro, podendo posteriormente estender-se a ara@ases em ambos os lados do cérebro
(crises focais/parciais com ou sem generalizag@mnsiria).

O mecanismo de acdo preciso pelo qual lacosamigiceexseu efeito antiepiléptico ainda néo
esta totalmente esclarecido.

Apds tomar um comprimido de lacosamida a concefdragaxima no sangue € atingida de meia
a 4 horas ap0s o uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome este medicamento caso tenha alergia g$kipsibilidade) a lacosamida ou a qualquer
outro componente deste medicamento. Se nao tivegzeesobre a possibilidade de alergia,
consulte o seu meédico.

No caso de existéncia de bloqueio atrioventric(#&f) de segundo ou terceiro grau (alteracéo
dos batimentos cardiacos).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia toda essa bula cuidadosamente antes de comtgaar este medicamento.

-Guarde esta bula. Vocé pode precisar |é-la noveemen

-Se vocé tiver questdes posteriores, pergunte medico ou farmacéutico.

-Este medicamento foi prescrito para vocé. N&o pagse para outras pessoas. Isto pode
prejudica-las, mesmo que 0s sintomas sejam 0S NIEHIB00S SEUS.

-Se qualquer um dos seus efeitos colaterais fi@@m,0u se vocé tiver qualquer reacdo adversa
ndo listada nessa bula, avise seu médico ou fautiecé

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes dertiag@samida:

-Se estiver tomando algum medicamento que provoguea alteragdo no ECG
(eletrocardiograma) como, por exemplo, uma alteragihominada aumento do intervalo PR, ou
medicamentos utilizados no tratamento de algurss tige irregularidades do ritmo cardiaco e
insuficiéncia cardiaca. Caso nao tenha a certezpudes medicamentos que vocé usa possam
provocar estes efeitos, consulte o seu meédico;

-Se tem uma condi¢do associada a um disturbio mducéo elétrica através do coragdo ou se
tem uma doenca cardiaca grave como insuficiéncihaza ou enfarte.

A lacosamida pode causar tonturas, que podem aamentsco de acidente ou queda, motivo
pelo qual vocé deve ter maior cuidado até estarilifaipado com os efeitos que este
medicamento possa ter.

Um pequeno numero de pessoas que iniciaram tratamem antiepilépticos, como a
lacosamida, apresentou pensamentos de autoagmssincidio. Se a qualquer momento vocé
tiver estes pensamentos, comunique imediatamesega médico.

A lacosamida pode ser ingerida com ou sem alimentos

Os comprimidos revestidos de lacosamida ndo deeeipeastidos.

Como medida de precaugcdo, ndo € recomendéavel ttawasamida com &lcool, pois a
lacosamida pode provocar tonturas ou sensacdondagm A ingestdo concomitante de alcool
pode agravar estes efeitos.



Gravidez e Amamentacao

Se vocé estiver gravida ndo deve tomar lacosamida,vez que os efeitos na gravidez e no feto
sdo desconhecidos. Consulte imediatamente o seicoreEaso esteja gravida ou esteja pensando
em engravidar, ele decidira se vocé deve tomaséanila.

O aleitamento ndo é recomendado durante o tratampots lacosamida passa para o leite
materno. Se estiver amamentando, informe o seucmédiiediatamente, ele decidird se vocé
deve tomar lacosamida.

A pesquisa revelou um aumento de risco de malfdiemdetais nos filhos de gravidas
medicadas com antiepilépticos. Por outro lado,atatnento efetivo com antiepilépticos néo
devera ser interrompido subitamente uma vez qugravamento da doenca € prejudicial para
mae e feto.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo deile humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacdo deite, pois é excretado no leite humano e
pode causar reacfes indesejaveis no bebé. Seu média cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimeacao do bebé.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Vocé nado deve dirigir veiculos ou operar maquinas ainicio do tratamento, pois sua
habilidade e capacidade de reacdo podem estar prejicadas.

Vocé néo deve conduzir ou utilizar estes equipanseatt ser estabelecida a forma com que este
medicamento afeta a sua capacidade de realizartastéas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmsiou perda da consciéncia, expondo

0 paciente a quedas ou acidentes.

Outros medicamentos e lacosamida

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiveratau, tiver tomado recentemente ou se vier
a tomar outros medicamentos. E especialmente reke¢aso esteja tomando medicamentos para
problemas cardiacos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Ndo use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:

-lacosamida 50 mg:comprimidos revestidos por pelicula cor-de-rosajs) biconvexos, com a
gravacdo “J” num dos lados e “12” no outro lado.

-lacosamida 100 mg:comprimidos revestidos por pelicula de cor amamais, biconvexos,
com a gravacao “J” num dos lados e “13” no outdmla



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Monoterapia (no tratamento de crises focais/parciai

A dose inicial recomendada é 100 mg duas vezesag@@D mg/dia).

Dependendo da resposta e tolerabilidade, a dosegmvdaumentada em 50 mg duas vezes ao dia
(100 mg/dia) em intervalos semanais, até uma magdmsa de manutencao recomendada de 200
mg duas vezes ao dia (400 mg/dia).

Para pacientes que alcancaram uma dose supef@® mg¢dia e que precisam de medicamentos
antiepilépticos adicionais, a posologia recomendadser seguida é a da terapia adjuvante
descrita a seguir.

Terapia adjuvante (no tratamento de crises focaishrciais ou no tratamento de crises
tbnico-clénicas de inicio generalizado)

A dose inicial recomendada € de 50 mg duas vezedigaa qual devera ser aumentada para uma
dose terapéutica inicial de 100 mg duas vezesipapmbs uma semana.

Dependendo da resposta clinica e tolerabilidadimsa de manutengcédo pode ser aumentada em
50 mg, duas vezes por dia, a cada semana, atéasealdria maxima de 400 mg (200 mg duas
vezes por dia).

Para pacientes que fazem uso da terapia adjuvaatsegdo convertidos para a monoterapia, uma
vez que a dose de manutencdo tenha sido admimigtadpelo menos 3 dias, recomenda-se a
retirada gradual das drogas antiepiléticas conemt@s durante pelo menos 6 semanas.

Se 0 paciente estiver fazendo uso de mais de uota @mntiepilética, as drogas antiepiléticas
devem ser retiradas de maneira sequencial. A éicseguranca da lacosamida nao foram
estabelecidas para conversao simultanea para mapietele duas ou mais drogas antiepiléticas.
Inicio do tratamento com lacosamida utilizando umalose de ataque

O tratamento com lacosamida (monoterapia iniciatesapia adjuvante no tratamento de crises
focais/parciais ou terapia adjuvante no tratamed® crises tdnico-clénicas de inicio
generalizado) também pode ser iniciado com uma des&taque de 200 mg, seguida por uma
dose de regime de manutencdo, apds aproximadah2nteras, de 100 mg duas vezes ao dia
(200 mg/dia). Ajuste de doses subsequentes deveneakzados de acordo com a resposta
individual e tolerabilidade do paciente. A doseatieque deve ser administrada sob supervisdo
médica levando em consideracdo o potencial de aordarincidéncia de arritmia cardiaca grave
e reacdes adversas do Sistema Nervoso Central.ministtacdo da dose de ataque nao foi
estudada em condi¢des agudas em estados epilépticos

Descontinuacao

De acordo com a pratica clinica corrente, caso sef@ssario suspender o tratamento com
lacosamida, recomenda-se que este seja retiraftlarrda gradual (ex: reduzir a dose diaria em
200 mg/semana).

Em pacientes que desenvolvam arritmia cardiacaegoewve ser realizada uma avaliacdo clinica
beneficio/risco e, se necessario, a lacosamidasiw@escontinuada.

Modo de administracao

A lacosamida deve ser tomada duas vezes por diajrdervalo de aproximadamente 12 horas
entre as doses.



O tratamento pode ser iniciado por administracabar intravenosa. A lacosamida solucéo para
infusdo pode também ser uma alternativa para pasiequando a administracdo oral esta
temporariamente inviavel.

Se vocé esquecer de tomar uma dose de lacosamidaadoma-lo assim que se lembrar; porém,
se vocé perceber a dose esquecida dentro de 6 de@®xima dose nao devera tomar a dose
esquecida e esperar para tomar a proxima doseraddbabitual. Nao se deve tomar uma dose
dupla.

A lacosamida pode ser administrada com ou sem alose

Os comprimidos revestidos de lacosamida ndo deeeipastidos.

No primeiro dia de tratamento o paciente deve camegm comprimidos de lacosamida 50 mg
duas vezes ao dia. Durante a segunda semanaenteadeve tomar comprimidos de lacosamida
100 mg duas vezes ao dia. Dependendo da respdattokerabilidade, lacosamida 150 mg pode
ser tomado duas vezes ao dia durante a terceiranseenlacosamida 200 mg duas vezes ao dia
durante a quarta semana.

Populacéo especial

Idosos (a partir dos 65 anos)

N&o é necesséria reducado de dose em pacientes.idoso

Deve ser levada em conta a reducdo da depuracabassociada a idade com aumento dos
niveis AUC (area sob a curva) em pacientes idoBagstem dados clinicos limitados em
pacientes idosos com epilepsia utilizando dosesmegmdo que 400 mg/dia.

Insuficiéncia renal

N&o € necessario qualquer ajuste de dose em pexienn insuficiéncia renal leve a moderada
(depuragéo de creatina >30 mL/min).

Recomenda-se uma dose méaxima de 300 mg/dia emnfecieom insuficiéncia renal grave
(depuragéo de creatiga30 mL/min) e em pacientes com insuficiéncia réeahinal.

Em pacientes em hemodialise recomenda-se um supterde até 50% da dose diaria dividida
imediatamente ap0s cada tratamento de hemodialise.

O tratamento de pacientes com doenca renal terméwa ser feito com cautela dada a limitada
experiéncia clinica e ao acumulo de metabdlito (@ewidade farmacoldgica conhecida).

A titulacdo da dose deve ser efetuada com cuidedimeos os pacientes com insuficiéncia renal.
Insuficiéncia hepatica

Uma dose maxima de 300 mg/dia é recomendada peienpes com insuficiéncia hepéatica leve
a moderada.

A titulacdo da dose deve ser efetuada com cuidedsiderando a coexisténcia de insuficiéncia
renal. A farmacocinética da lacosamida néo foidesla em pacientes com insuficiéncia hepatica
grave. A lacosamida deve ser administrada a pasertadores de insuficiéncia hepatica grave
apenas quando os beneficios terapéuticos espesadesarem possiveis riscos. A posologia e
administracdo devem ser ajustadas e os sintompaaikente observados cuidadosamente.
Populacéo pediatrica

A lacosamida n&do é recomendada em criancas e aedotes com idade inferior a 16 anos devido
a auséncia de dados de seguranca e eficacia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempe horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar uma dose por algumas twree-a assim que se lembrar.



Se estiver ja4 proximo da dose seguinte, ndo toe@mrprimido esquecido. Tome lacosamida na
hora que normalmente tomatria.

N&o tome uma dose dobrada para compensar um coiti@mue vocé ndo lembrou de tomar.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou do seu médico, ou do cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como todos os medicamentos, este medicamento padarcefeitos secundarios, embora estes
nao se manifestem em todas as pessoas.

As reacdes adversas do Sistema Nervoso tais camrde podem ser maiores apds a dose de
ataque.

Reacdo muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilegstenmedicamento):
-Tonturas, dor de cabeca.

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilzstenmedicamento):
-Depressao, estado de confuséo, insbnia;

-Crise mioclonica, ataxia (falta de coordenacgéo dosvimentos), nistagmo (movimento
involuntario dos olhos), distlrbio de equilibriaJifa de memaria, tremor, sonoléncia, disartria
(problemas na fala), hipoestesia (perda/diminudgieensibilidade), parestesia (formigamento);
-Visdo embacada;

-Diplopia (visédo dupla);

-Vertigem (tontura), tinido (zumbido no ouvido);

-Nauseas (sentir-se enjoado);

-Vomitos, constipacédo, flatuléncia (acumulo exoassie gases), dispepsia (indigestdo), boca
seca, diarreia;

-Prurido (coceira por todo o corpo);

-Rash (vermelhidao da pele, erupcao cutanea);

-Disturbio ao andar, astenia (fraqueza), fadigagaeo fora do comum), irritabilidade;

-Quedas, laceracao da pele, contuséao.

Reacédo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilzste medicamento):
-Reacbes de hipersensibilidade (alergia) ao medintm

-Tentativa de suicidio;

-ldeacao suicida (pensamentos relacionados cordgu@ em machucar a si mesmo);
-Distarbio psicotico (pensamentos andémalos e/odgpde sentido da realidade);

-Alucinacéo (ver e/ou ouvir coisas que ndo sac)gai

-Agressividade;

-Agitacao;

-Euforia (sensacéo exagerada de bem-estar);

-Sincope (desmaio);

-Disturbio cognitivo (lentificagéo do raciocinio);

-Coordenacgéo anormal;

-Disturbio de atencéo;

-Bloqueio atrioventricular (alteragdo dos batimentardiacos);

-Bradicardia (diminuigdo do nimero de batimentodie@os);

-Testes da fungéo do figado anormal (alterado);

-Urticéaria (coceira);

-Espasmos musculares;

-Sensacao de embriaguez.



Frequéncia desconhecidan&o pode ser calculado a partir dos dados dispiniv
-Agranulocitose (reducdo acentuada de globuloscbsano sangue);

-Reacdes de hipersensibilidade ao medicamento: é@amizonhecidas como Reacgles
Medicamentosas com eosinofilia (quantidade anormiaien alta de eosinéfilos no sangue) e
sintomas sistémicos (DRESS);

-Fibrilac&o atrial (alteracao dos batimentos caxaaobservada no exame de eletrocardiografia);
-Flutter atrial (ritmo cardiaco anormal que ocaros atrios do coracdo);

-Aumento de enzimas hepaticas (maior que 2 veligste superior normal);

-Necrdlise epidérmica téxica (reacdo alérgica graveele);

-Sindrome de Stevens-Johnson (reagéo alérgica geapele).

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindssfveis efeitos secundarios ndo indicados
nesta bula, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, emboas pesquisas tenham indicado
efichcia e seguranca aceitaveis, mesmo que indica@o utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconidas. Nesse caso, informe seu médico
ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas observados apo0s o uso de uma quantitide que a indicada séo principalmente
relacionados aos sistemas nervoso central e gastiiral.

-Os tipos de eventos adversos ocorridos com dasegmale 400 mg até 800 mg ndo foram
clinicamente diferentes dos eventos dos pacientes ugjlizaram as doses recomendadas de
lacosamida.

-Os eventos reportados apds uma tomada superiff ang sdo: tontura, nausea, convulsdes
(generalizadas tdnico-clonicas, status epilepticD#3turbios de conducdo cardiaca, choque e
coma também foram observados. Casos de 6bito foFktados em pacientes apds ingestao de
dose Unica de vérias gramas de lacosamida.

Converse com seu medico se vocé tomou mais congmintio que deveria.

O seu médico ira estabelecer o melhor tratamergsiypel para tratar a superdose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do

N°. do

Assunto

Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes

expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
07/09/2023 | 0953280/23-3 10459 - 07/09/2023 | 0953280/23-3 10459 - 07/09/2023 Versao inicial VP -50 mg com rev ct

GENERICO - GENERICO - al al x 14

Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de -100 mg comrev ct t
Texto de Bula - Texto de Bula - bl al al x 28
RDC-60/12 RDC-60/1z

25/11/2024 - 10452 — 25/11/2024 - 10452 — 25/11/2024 1. Para que este VP -50 mg comrev ct b

GENERICO - GENERICO — medicamento é alal x 14

Notificacdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12
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