Navodilo za uporabo

Seizpat 50 mg filmsko obloZene tablete
Seizpat 100 mg filmsko obloZene tablete
Seizpat 150 mg filmsko obloZene tablete
Seizpat 200 mg filmsko obloZene tablete

lakozamid

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Seizpat in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Seizpat
Kako jemati zdravilo Seizpat

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Seizpat

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oL

1. Kaj je zdravilo Seizpat in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo Seizpat

Zdravilo Seizpat vsebuje lakozamid. Ta spada v skupino zdravil, ki se imenujejo “antiepileptiki®. Ta
zdravila se uporabljajo za zdravljenje epilepsije.

° To zdravilo ste prejeli, da bi se zmanjsalo $tevilo napadov (kréev), ki jih imate.

Za kaj uporabljamo zdravilo Seizpat

° Zdravilo Seizpat se uporablja pri odraslih, mladostnikih in otrocih, starih 4 leta in veg.

° Uporablja se za zdravljenje dolo¢ene vrste epilepsije, ki se imenuje “parcialni napad s sekundarno
generalizacijo ali brez nje*.

. Pri tej vrsti epilepsije napadi v zacetku prizadanejo le eno stran mozganov. Kasneje pa se lahko
raz§irijo na vecje predele obeh strani mozganov.

o Zdravilo Seizpat se lahko uporablja samostojno ali z drugimi antiepileptiki.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Seizpat

Ne jemljite zdravila Seizpat

- &e ste alergiéni na lakozamid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6). Ce
niste prepricani, ali ste alergi¢ni, se posvetujte z zdravnikom.

- ¢e imate doloceno vrsto tezav s srénim ritmom, Ki se imenuje atrioventrikularni blok druge ali
tretje stopnje.

Zdravila Seizpat ne jemljite, e za vas velja kar koli od zgoraj navedenega. Ce o tem niste prepri¢ani, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Seizpat se posvetujte z zdravnikom, ce:

- imate misli o samoposkodovanju ali samomoru. Pri majhnem Stevilu ljudi, ki so se zdravili z
antiepileptiki, kot je lakozamid, so se pojavile misli na samoposkodovanje ali samomor. Ce kadar
koli zaCnete razmisljati o tem, se takoj posvetujte z zdravnikom.

- ¢e imate tezave s srcem, ki vplivajo na bitje vasega srca in imate pogosto posebej po€asno, hitro
ali neredno bitje (npr. atrioventrikularni blok, atrijska fibrilacija in atrijska undulacija).

- imate hudo sréno obolenje, kot je sréno popuséanje, ali ¢e ste imeli sréni infarkt.

- ste pogosto omotic¢ni ali padate. Zdravilo Seizpat lahko povzroc¢a omotico, kar lahko poveca
tveganje za nakljucne poskodbe ali padce. To pomeni, da morate biti previdni, dokler se ne
privadite na ucinke tega zdravila.

Ce za vas velja kar koli od zgoraj navedenega (ali e o tem niste prepri¢ani), se pred jemanjem zdravila
Seizpat posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce jemljete zdravilo Seizpat in se pojavijo simptomi nenormalnega srénega utripa (kot so pocasen, hiter
ali nepravilen sréni utrip, mo¢no bitje srca, zasoplost, obcutek vrtoglavice, omedlevica), takoj poiséite
zdravnisko pomo¢ (glejte poglavje 4).

Otroci, mlajsi od 4 let
Zdravilo Seizpat ni priporoceno pri otrocih, mlajsih od 4 let. Razlog za to je, da Se ne vemo, ali bi pri
otrocih te starostne skupine delovalo in ali bi bilo varno.

Druga zdravila in zdravilo Seizpat
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Zdravniku ali farmacevtu povejte $e zlasti, ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil, ki vplivajo na

vaSe srce. Razlog za to je, da zdravilo Seizpat prav tako vpliva na vaSe srce:

- zdravila za zdravljenje tezav s srcem;

- zdravila, ki lahko podaljsajo interval P-R med slikanjem srca (EKG ali elektrokardiogram), kot so
zdravila za zdravljenje epilepsije ali bole€ine, ki se imenujejo karbamazepin, lamotrigin,
eslikarbazepin ali pregabalin;

- zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje dolo¢enih vrst nepravilnega bitja srca ali srénega
popuscanja.

Zdravniku ali farmacevtu povejte tudi, ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil. Razlog za to je, da
lahko ta zdravila povec¢ajo ali zmanj$ajo u¢inek zdravila Seizpat na vase telo:

- flukonazol, itrakonazol, ketokonazol (zdravila za zdravljenje glivi¢nih okuzb),

- ritonavir (zdravilo za zdravljenje okuzbe s HIV),

- klaritromicin in rifampicin (zdravili za zdravljenje bakterijskih okuzb),

- Sentjanzevka (zdravilo rastlinskega izvora za zdravljenje blage tesnobe in depresije).

Ce za vas velja kar koli od zgoraj navedenega (ali e o tem niste prepri¢ani), se pred jemanjem zdravila
Seizpat posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Seizpat skupaj z alkoholom
Iz varnostnih razlogov ne jemljite zdravila Seizpat skupaj z alkoholom.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.
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V ¢Casu nosecnosti ali dojenja jemanje zdravila Seizpat ni priporo¢ljivo, ker u¢inki zdravila Seizpat na
nosecnost in nerojenega otroka ali novorojencka niso znani. Prav tako ni znano, ali zdravilo Seizpat
prehaja v materino mleko. Ce ste zanosili ali naértujete zanositev, se takoj posvetujte z zdravnikom.
Pomagal vam bo pri odlocitvi, ali smete jemati zdravilo Seizpat ali ne.

Zdravljenja ne prekinite, dokler se ne posvetujete z zdravnikom, saj bi se $tevilo vasih napadov (kréev)
zaradi tega lahko povecalo. Tudi poslabsanje vase bolezni lahko $koduje otroku.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Dokler ne veste, kako to zdravilo deluje na vas, ne vozite, ne kolesarite in ne uporabljajte orodij ali
strojev. Razlog za to je, da lahko zdravilo Seizpat povzro¢a omotico ali zamegljen vid.

3. Kako jemati zdravilo Seizpat

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Jemanje zdravila Seizpat

. Zdravilo Seizpat vzemite dvakrat na dan, enkrat zjutraj in enkrat zvecer.
. Poskusajte ga vzeti vsak dan ob priblizno enakem casu.

. Tableto pogoltnite skupaj s kozarcem vode.

. Zdravilo Seizpat lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Obicajno boste zaceli z jemanjem majhnega odmerka vsak dan, zdravnik pa ga bo v ve¢ tednih pocasi
poveceval. Ko boste dosegli odmerek, ki je za vas u¢inkovit, imenovan “vzdrzevalni odmerek*, boste nato
enako koli¢ino jemali vsak dan. Zdravilo Seizpat se uporablja za dolgotrajno zdravljenje. Zdravilo Seizpat
morate jemati, dokler vam zdravnik ne naroci, da prenehate.

Koliko zdravila vzeti

Spodaj so navedeni obicajni priporoc¢eni odmerki zdravila Seizpat za razli¢ne starostne skupine in telesne
mase.

Ce imate tezave z ledvicami ali jetri, vam bo zdravnik morda predpisal druga¢en odmerek.

Odrasli, mladostniki in otroci, ki tehtajo 50 kg ali ve¢

Ce boste jemali zdravilo Seizpat samostojno:

- Obicajen zacetni odmerek zdravila Seizpat je 50 mg dvakrat na dan.

- Zdravnik vam lahko predpise tudi zacetni odmerek 100 mg zdravila Seizpat dvakrat na dan.

- Zdravnik vam lahko pove¢a dnevni odmerek, razdeljen na dva odmerka, vsak teden za 50 mg.
Odmerek bo povecéeval, dokler ne boste dosegli vzdrzevalnega odmerka med 100 mg in 300 mg
dvakrat na dan.

Ce boste jemali zdravilo Seizpat skupaj z drugimi antiepileptiki:

- Obicajen zacetni odmerek zdravila Seizpat je 50 mg dvakrat na dan.

- Zdravnik bo lahko povecal dnevni odmerek, razdeljen na dva odmerka, vsak teden za 50 mg,
dokler ne boste dosegli vzdrzevalnega odmerka med 100 mg in 200 mg dvakrat na dan.

- Ce tehtate 50 kg ali veg, se lahko zdravnik odlogi, da za¢ne zdravljenje z zdravilom Seizpat z
enkratnim “polnilnim” odmerkom 200 mg. Svoj redni vzdrzevalni odmerek boste zaceli nato
jemati 12 ur pozneje.

Otroci in mladostniki, ki tehtajo manj kot 50 kg
Odmerek je odvisen od njihove telesne mase. Zdravljenje obi¢ajno za¢nejo s sirupom in preidejo na tablete
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le, e so jih sposobni jemati v ustreznem odmerku z razli¢nimi jakostmi tablet. NajustreznejSo formulacijo
zanje bo predpisal zdravnik.

Ce ste vzeli ve€ji odmerek zdravila Seizpat, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Seizpat, kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom. Ne poskusajte

voziti.

Lahko se pojavijo:

- omotica,

- siljenje na bruhanje (navzea) ali bruhanje,

- napadi (kr¢i),

- teZave s Srénim ritmom, kot je po€asen, hiter ali nereden sréni utrip, koma ali padec krvnega tlaka
s hitrim bitjem srca in znojenjem.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Seizpat

- Ce ste z odmerkom zamudili do 6 ur od predvidenega ¢asa za odmerek, ga vzemite takoj, ko se
spomnite.

- Ce ste z odmerkom zamudili ve¢ kot 6 ur od predvidenega &asa za odmerek, ne vzemite izpuiene
tablete. Namesto tega zdravilo Seizpat vzemite ob ¢asu naslednjega odmerka, kot bi ga obi¢ajno
vzeli.

- Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Seizpat

- Ne prenehajte jemati zdravila Seizpat brez posvetovanja z zdravnikom, saj se lahko epilepsija spet
pojavi ali poslabsa.

- Ce se zdravnik odlogi za prekinitev zdravljenja z zdravilom Seizpat, vam bo povedal, kako po
korakih zmanjSevati odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nezelenih u¢inkov na centralni Zivéni sistem, kot je omotica, je lahko po enkratnem "zacetnem"
(polnilnem) odmerku veg.

Takoj se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, e se pojavi kar koli od naslednjega:

Ob¢asni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

- pOSkUS samomora,

- razmisljanje o samomoru ali samoposkodovanju,

- alergijska reakcija na zdravilo, vklju¢no z resno alergijsko reakcijo, ki povzroci otekanje obraza,
zrela, dlani, stopal, gleznjev ali spodnjih delov nog (angioedem),

- halucinacije (videti in/ali slisati stvari, ki jih v resnici ni),

- nenormalno razmisljanje in/ali izguba stika z realnostjo.

Neznana: pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti

- nenormalen sréni utrip (ventrikularna tahiaritmija),

- vnetje grla, visoka telesna temperatura in ve¢ okuzb kot obi¢ajno. Krvni testi lahko kazejo hudo
zmanjSanje v specifi¢ni skupini belih krvnih celic (agranulocitoza).

- huda kozna reakcija, ki lahko vkljucuje visoko telesno temperaturo in druge simptome, podobne
gripi, izpuséaj na obrazu, razirjen izpuséaj, otekle Zleze (povecane bezgavke). Krvne preiskave
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lahko pokazejo povisane vrednosti jetrnih encimov in Stevila tipa belih krvnih celic (eozinofilija),
razsSirjen izpuscaj z mehurji in lus¢enjem koze, zlasti okrog ust, nosu, o¢i in genitalij (Stevens-
Johnsonov sindrom) in hujsa oblika, ki povzro¢i lus¢enje koze na vec kot 30 % telesne povrSine
(toksi¢na epidermalna nekroliza),

epilepti¢ni napadi.

Drugi neZeleni uéinki

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

obcutek omotice,

glavobol,

siljenje na bruhanje (navzea),
dvojni vid (diplopija).

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

teZzave z ravnotezjem, tresenje (tremor), mravljinenje (parestezija), ali misi¢ni kréi, zlahka padete
in dobite modrice.

tezave s spominom, tezko razmisljate ali najdete besede, zmedenost,

hitri in nekontrolirani gibi o¢i (nistagmus), zamegljen vid,

obcutek "vrtenja" (vrtoglavica),

slabost (bruhanje), slaba prebava, suha usta, zaprtje, vetrovi v zelodcu ali érevesju, driska,
srbenje,

utrujenost, neobicajna utrujenost in oslabelost (astenija), obcutek pijanosti,

depresija,

zmanjSanje obcutka ali obCutljivosti, tezave pri izrazanju besed, motnje pozornosti,
hrup v usesu, kot so brencanje, zvonjenje ali piskanje,

razdrazljivost,

izpuscaj,

tezave s spanjem.

Obdcasni: pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 100 bolnikov

pocasen utrip srca,

palpitacije in/ali hiter ali nereden sréni utrip ali druge spremembe v elektricni aktivnosti vasega
srca (motnje prevodnosti),

pretirano dobro pocutje,

krvne preiskave lahko pokazejo nenormalno delovanje jeter, poskodba jeter,

obcutek jeze ali razdrazenosti,

koprivnica,

omedlevica,

tezave pri koordinaciji gibov ali hoje.

Dodatni neZeleni ucinki pri otrocih

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 otrok

izcedek iz nosu (nazofaringitis),

zviSana telesna temperatura (pireksija),
vnetje zrela (faringitis),

uzivanje manjse koli¢ine hrane kot obicajno.

Obc¢asni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 otrok

obcutek zaspanosti ali pomanjkanja energije (letargija).

Neznana pogostnost: pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov
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- spremembe v vedenju, neznacilno vedenje.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko porocate
tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

5. Shranjevanje zdravila Seizpat
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in pretisnem
omotu poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Seizpat

- Ucinkovina je lakozamid.
Ena filmsko oblozena tableta zdravila Seizpat 50 mg vsebuje 50 mg lakozamida.
Ena filmsko obloZena tableta zdravila Seizpat 100 mg vsebuje 100 mg lakozamida.
Ena filmsko oblozena tableta zdravila Seizpat 150 mg vsebuje 150 mg lakozamida.
Ena filmsko obloZena tableta zdravila Seizpat 200 mg vsebuje 200 mg lakozamida.

- Druge sestavine zdravila so: mikrokristalna celuloza, hidroksipropilceluloza,
hidroksipropilceluloza (malo substituirana), koloidni brezvodni silicijev dioksid, krospovidon
(tip A), magnezijev stearat, polivinilalkohol, makrogol, smukec, titanov dioksid (E171), indigotin
(E132) {50 mg/200 mg filmsko oblozene tablete}, rdeci zelezov oksid (E172) {50 mg/150 mg
filmsko oblozene tablete}, ¢rni Zelezov oksid (E172) {50 mg/150 mg filmsko oblozene tablete},
rumeni zelezov oksid (E172) {100 mg/150 mg filmsko obloZene tablete}.

Izgled zdravila Seizpat in vsebina pakiranja

Zdravilo Seizpat 50 mg filmsko obloZene tablete so roznate, ovalne, filmsko oblozene tablete, velike
priblizno 10,4 mm x 4,9 mm, z vtisnjeno oznako “I73” na eni strani in brez oznake na drugi strani.
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Zdravilo Seizpat 100 mg filmsko oblozene tablete so temno rumene, ovalne, filmsko obloZene tablete,
velike priblizno 13,0 mm x 6,0 mm, z vtisnjeno 0znako “I74” na eni strani in brez oznake na drugi strani.

Zdravilo Seizpat 150 mg filmsko oblozene tablete so barve breskve, ovalne, filmsko obloZene tablete,
velike priblizno 15,0 mm x 7,0 mm, z vtishjeno oznako “I75” na eni strani in brez 0znake na drugi strani.

Zdravilo Seizpat 200 mg filmsko oblozene tablete so modre, ovalne, filmsko obloZene tablete, velike
priblizno 16,6 mm x 7,8 mm, z vtishjeno oznako “I76” na eni strani in brez oznake na drugi strani.

PVC/PVDC pretisni omot, pokrit z aluminijasto folijo.

Zdravilo Seizpat je na voljo v pakiranjih po 14, 28, 56 filmsko oblozenih tablet in v skupnem pakiranju, i
vsebuje 3 Skatle s po 56 filmsko obloZenimi tabletami.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje zdravila Seizpat
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Mylan Ireland Limited

35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13

Irska

Izdelovalca

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30, Martin 03680
Slovagka

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13,
Irska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Bulgarija: Seizpat 50 mg, 100 mg, 200 mg

Hrvaska: Seizpat 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg filmom obloZene tablete
Ceska republika: Seizpat 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg potahované tablet
Nemcija: Seizpat 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg Filmtabletten

Gréija: Seizpat 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg film-coated tablets
Poljska: Seizpat

Slovaska: Seizpat 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg

Slovenija: Seizpat 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg filmsko obloZene tablete

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 3. 7. 2020.
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