EPILANTIN, 50 mg, tabletki powlekane; EPILANTIN, 100 mg, tabletki powlekane; EPILANTIN, 150 mg,
tabletki powlekane; EPILANTIN, 200 mg, tabletki powlekane

Skfad: Epilantin, 50 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg lakozamidu (Lacosamidum).
Epilantin, 100 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg lakozamidu (Lacosamidum). Epilantin,
150 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg lakozamidu (Lacosamidum). Epilantin, 200 mg:
Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg lakozamidu (Lacosamidum). Posta¢ farmaceutyczna:
Tabletka powlekana. Wskazania do stosowania: Epilantin jest wskazany w monoterapii w leczeniu

napadow czesciowych i czesciowych wtdrnie uogdlnionych u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od
2 lat z padaczkay. Epilantin jest przeznaczony do stosowania w terapii wspomagajgcej: napaddw
czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u oséb dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2
lat z padaczka; napaddw toniczno-klonicznych pierwotnie uogélnionych u oséb dorostych, mtodziezy i
dzieci w wieku od czterech lat z uogdlniong padaczka idiopatyczng. Dawkowanie i sposéb podawania:
Dawkowanie: Lekarz powinien przepisa¢ najbardziej odpowiednig posta¢ farmaceutyczng i moc leku w
zaleznosci od masy ciata i dawki. Zalecany sposéb dawkowania u oséb dorostych, mtodziezy i dzieci w
wieku od 2 lat przedstawiono w ponizszej tabeli. Lakozamid musi by¢ przyjmowany dwa razy na dobe
mniej wiecej co 12 godzin. W razie pominiecia dawki nalezy zaleci¢ pacjentowi natychmiastowe
przyjecie pominietej dawki, a nastepnie przyjecie kolejnej dawki lakozamidu o zwyktej ustalonej porze.
Jezeli do pory przyjecia kolejnej dawki pozostato mniej niz 6 godzin, pacjentowi nalezy zaleci¢
odczekanie i przyjecie kolejnej dawki lakozamidu o zwyktej ustalonej porze. Nie nalezy przyjmowac
podwadijnej dawki.

Miodziez i dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg oraz dorosli

Dawka poczatkowa Dostosowywanie Zalecana dawka maksymalna
(stopniowe zwiekszanie
dawki)
Monoterapia: 50 mg dwa razy Monoterapia: do 300 mg dwa
na dobe (100 mg/dobe) albo razy na dobe (600 mg/dobe).
100 mg dwa razy na dobe (200

50 mg dwa razy na dobe
(100 mg/dobe) w
odstepach tygodniowych.

mg/ dobe).

Terapia wspomagajaca: 50 mg Terapia wspomagajaca: do 200
dwa razy na dobe (100 mg dwa razy na dobe (400
mg/dobe). mg/dobe).

Alternatywna dawka poczatkowa* (jesli dotyczy):

pojedyncza dawka nasycajgca 200 mg, a nastepnie 100 mg dwa razy na dobe (200 mg/dobe).
*Dawke nasycajgcg mozna zastosowac u pacjentdw w sytuacjach, gdy lekarz uzna, ze uzasadnione
jest szybkie uzyskanie stezenia lakozamidu w stanie stacjonarnym w osoczu i efektu
terapeutycznego. Nalezy jg podawac pod nadzorem lekarza, uwzgledniajgc mozliwosé zwiekszonej
czestosci wystepowania ciezkich zaburzen rytmu serca i dziatan niepozgdanych ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego. Nie badano podawania dawki nasycajgcej w stanach ostrych,
takich jak stan padaczkowy.

Dzieci w wieku od 2 lat i mtodziez o masie ciata ponizej 50 kg*

Dawka poczatkowa Dostosowywanie Zalecana dawka maksymalna
(stopniowe zwiekszanie
dawki)
Monoterapia i terapia 1 mg/kg mc. dwa razy na dobe | Monoterapia:

(2 mg/kg mc./dobe) w |- do 6 mg/kg mc. dwa razy na
odstepach tygodniowych. dobe (12 mg/kg mc./dobe) u




wspomagajaca: 1 mg/kg mc.
dwa razy na dobe (2 mg/kg
mc./dobe).

pacjentéw o masie ciata od 210
kg do <40 kg;
- do 5 mg/kg mc. dwa razy na

dobe (10 mg/kg mc./dobe) u
pacjentéw o masie ciata od 240
kg do <50 kg.

Terapia wspomagajaca:

- do 6 mg/kg mc. dwa razy na
dobe (12 mg/kg mc./dobe) u
pacjentéw o masie ciata od 210
kg do <20 kg;

- do 5 mg/kg mc. dwa razy na
dobe (10 mg/kg mc./dobe) u
pacjentéw o masie ciata od 220
kg do <30 kg;

- do 4 mg/kg mc. dwa razy na
dobe (8 mg/kg mc./dobe) u
pacjentéw o masie ciata od 230
kg do <50 kg.

*Dzieci o masie ciata ponizej 50 kg powinny rozpoczgc leczenie od lakozamidu w postaci syropu (10
mg/mL).

MtodzieZ i dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg oraz dorosli: Monoterapia (w leczeniu napaddéw
czesciowych): Zalecana dawka poczatkowa to 50 mg dwa razy na dobe (100 mg/dobe). Po jednym
tygodniu nalezy jg zwiekszy¢ do wstepnej dawki terapeutycznej wynoszacej 100 mg dwa razy na dobe
(200 mg/dobe). Leczenie lakozamidem mozna réwniez rozpocza¢ od dawki 100 mg dwa razy na dobe
(200 mg/dobe) na podstawie dokonanej przez lekarza oceny wymaganego obnizenia liczby napadéw
padaczkowych w zestawieniu z potencjalnymi dziataniami niepozgdanymi. W zaleznosci od odpowiedzi
na leczenie i jego tolerancji, dawke podtrzymujgcg mozna dalej zwiekszaé¢ o 50 mg dwa razy na dobe
(100 mg/dobe) w odstepach tygodniowych do maksymalnej zalecanej dawki wynoszgcej 300 mg dwa
razy na dobe (600 mg/dobe). W przypadku pacjentéw, u ktdrych osiggnieto dawke przekraczajgcg 200
mg dwa razy na dobe (400 mg/dobe) i ktérzy wymagajg zastosowania dodatkowego
przeciwpadaczkowego produktu leczniczego, nalezy stosowacd sie do opisanego ponizej dawkowania
podczas terapii wspomagajacej. Terapia wspomagajgca (w leczeniu napaddw czesciowych lub w
leczeniu napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogdlnionych): Zalecana dawka poczatkowa to 50
mg dwa razy na dobe (100 mg/dobe). Po jednym tygodniu nalezy jg zwiekszy¢ do wstepnej dawki
terapeutycznej wynoszgcej 100 mg dwa razy na dobe (200 mg/dobe). W zaleznosci od odpowiedzi na
leczenie i jego tolerancji dawke podtrzymujacg mozna dalej zwiekszaé¢ o 50 mg dwa razy na dobe (100
mg/dobe) w odstepach tygodniowych do maksymalnej zalecanej dawki dobowej wynoszacej 200 mg
dwa razy na dobe (400 mg/dobe). Dzieci w wieku od 2 lat i mtodziez o masie ciata ponizej 50 kg: Dawka
jest ustalana w zaleznosci od masy ciata. Z tego powodu zaleca sie rozpoczecie leczenia od lakozamidu
w postaci syropu, a nastepnie zmiane na tabletki w razie potrzeby. W przypadku przepisywania syropu
dawke nalezy podawaé w jednostkach objetosci (mL), a nie w jednostkach masy (mg). Monoterapia (w
leczeniu napaddw czesciowych): Zalecana dawka poczatkowa to 1 mg/kg mc. dwa razy na dobe (2
mg/kg mc./dobe). Po jednym tygodniu nalezy jg zwiekszy¢ do wstepnej dawki terapeutycznej
wynoszacej 2 mg/kg mc. dwa razy na dobe (4 mg/kg mc./dobe). W zaleznosci od odpowiedzi na
leczenie i tolerancji, dawke podtrzymujgcg mozna dalej zwieksza¢ o 1 mg/kg mc. dwa razy na dobe (2
mg/kg mc./dobe) w odstepach tygodniowych. Dawke nalezy zwieksza¢ stopniowo, az do uzyskania
optymalnej odpowiedzi. Nalezy stosowac najnizszg skuteczng dawke. U dzieci o masie ciata wynoszacej




od 10 kg do ponizej 40 kg maksymalna zalecana dawka maksymalna wynosi do 6 mg/kg mc. dwa razy
na dobe (12 mg/kg mc./dobe). U dzieci o masie ciata wynoszacej od 40 kg do ponizej 50 kg zalecana
dawka maksymalna wynosi 5 mg/kg mc. dwa razy na dobe (10 mg/kg mc./dobe). Terapia
wspomagajgca (w leczeniu napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogdlnionych u dzieci w wieku
od 4 lat albo w leczeniu napaddéw czesciowych u dzieci w wieku od 2 lat): Zalecana dawka poczatkowa
to 1 mg/kg mc. dwa razy na dobe (2 mg/kg mc./dobe). Po jednym tygodniu nalezy jg zwiekszy¢ do
wstepnej dawki terapeutycznej wynoszacej 2 mg/kg mc. dwa razy na dobe (4 mg/kg mc./dobe). W
zaleznosci od odpowiedzi na leczenie i tolerancji dawke podtrzymujgcg mozna dalej zwieksza¢ o 1
mg/kg mc. dwa razy na dobe (2 mg/kg mc./dobe) w odstepach tygodniowych. Dawke nalezy
dostosowywaé stopniowo, az do uzyskania optymalnej odpowiedzi. Nalezy stosowaé najnizszg
skuteczng dawke. Ze wzgledu na zwiekszony w poréwnaniu do dorostych klirens, u dzieci o masie ciata
od 10 kg do ponizej 20 kg zalecana dawka maksymalna wynosi do 6 mg/kg mc. dwa razy na dobe (12
mg/kg mc./dobe). U dzieci o masie ciata od 20 do ponizej 30 kg zalecana dawka maksymalna wynosi 5
mg/kg mc. dwa razy na dobe (10 mg/kg mc./dobe), a u dzieci o masie ciata od 30 do ponizej 50 kg
zalecana dawka maksymalna wynosi 4 mg/kg mc. dwa razy na dobe (8 mg/kg mc./dobe), chociaz w
badaniach prowadzonych metoda otwartej préby u niewielkiej liczby dzieci z tej drugiej grupy
stosowano dawke do 6 mg/kg mc. dwa razy na dobe (12 mg/kg mc./dobe). Rozpoczecie leczenia
lakozamidem z uzyciem dawki nasycajqgcej (wstepna monoterapia lub zmiana leczenia na monoterapie
w leczeniu napaddw czesciowych, lub terapia wspomagajgca w leczeniu napaddéw czesciowych, lub
terapia wspomagajgca w leczeniu napaddw toniczno-klonicznych pierwotnie uogdlnionych): U
mtodziezy i dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg i oséb dorostych leczenie lakozamidem mozna
rowniez rozpoczgé od pojedynczej dawki nasycajgcej wynoszacej 200 mg, a nastepnie, po okoto 12
godzinach, zastosowac schemat leczenia podtrzymujacego obejmujgcego podawanie 100 mg dwa razy
na dobe (200 mg/dobe). Pdiniejsze dostosowanie dawki powinno by¢ uzaleznione od indywidualne;j
odpowiedzi na leczenie oraz jego tolerancji i prowadzone jak podano powyzej. Dawke nasycajaca
mozna zastosowa, jesli lekarz stwierdzi, ze uzasadnione jest szybkie uzyskanie stezenia lakozamidu w
stanie stacjonarnym w osoczu oraz efektu terapeutycznego. Nalezy jg podawac pod kontrolg lekarza z
uwzglednieniem mozliwosci czestszego wystepowania dziatan niepozgdanych dotyczacych ciezkich
zaburzen rytmu serca i osSrodkowego uktadu nerwowego. Podawanie dawki nasycajacej nie byto
oceniane w ostrych stanach chorobowych, takich jak stan padaczkowy. Przerwanie stosowania: W razie
koniecznosci przerwania stosowania lakozamidu, zaleca sie stopniowe redukowanie dawki,
obejmujgce cotygodniowe zmniejszanie dawki o 4 mg/kg mc./dobe (w przypadku pacjentow, ktorych
masa ciata wynosi ponizej 50 kg) lub 200 mg/dobe (w przypadku pacjentéw, ktorych masa ciata wynosi
50 kg lub wiecej) u pacjentow, ktérzy przyjmowali dawke lakozamidu wynoszacg odpowiednio 26
mg/kg mc./dobe lub 2300 mg/dobe. Mozna rozwazy¢ wolniejsze cotygodniowe zmniejszanie dawki na
poziomie 2 mg/kg mc./dobe lub 100 mg/dobe, jezeli istniejg ku temu wskazania medyczne. U
pacjentéw, u ktdrych dojdzie do ciezkich zaburzen rytmu serca, nalezy przeprowadzi¢ ocene stosunku
korzysci klinicznych do ryzyka i w razie potrzeby przerwac podawanie lakozamidu. Specjalne grupy
pacjentéw: Pacjenci w podesztym wieku (powyzZej 65 lat): Dostosowanie dawki nie jest wymagane u
0s6b w podesztym wieku. U osdb starszych nalezy wzigé pod uwage zwigzane z wiekiem zmniejszenie
klirensu nerkowego przy jednoczesnym zwiekszeniu wartosci AUC. Dane kliniczne dotyczgce leczenia
padaczki u oséb w podesztym wieku, w szczegdlnosci z wykorzystaniem dawek przekraczajgcych 400
mg na dobe, s3 ograniczone. Zaburzenia czynnosci nerek: U dzieci i dorostych z fagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny >30 mL/min) dostosowanie dawki
nie jest wymagane. U dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg oraz pacjentéw dorostych z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek, mozna rozwazy¢ podanie dawki nasycajgcej 200 mg,
jednak nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas pdzniejszego dostosowywania dawki (>200 mg/dobe). U
dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg oraz pacjentéw dorostych z ciezkimi zaburzeniami czynnosci




nerek (klirens kreatyniny <30 mL/min) lub ze schytkowa niewydolnos$cig nerek, zaleca sie stosowanie
maksymalnej dawki 250 mg/dobe; nalezy zachowac ostroznos¢ podczas ustalania dawki. Jesli zalecana
jest dawka nasycajaca, po podaniu dawki inicjujgcej 100 mg przez pierwszy tydzien, nalezy
kontynuowac leczenie, podajgc 50 mg dwa razy na dobe. U dzieci o masie ciata ponizej 50 kg z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 mL/min) lub ze schytkowg niewydolnoscig nerek,
zaleca sie zmniejszenie maksymalnej zalecanej dawki o 25%. U wszystkich pacjentéw
hemodializowanych zaleca sie podawanie dodatkowo do 50% podzielonej dawki dobowej
bezposrednio po zakoriczeniu hemodializy. Leczenie pacjentéw ze schytkowg niewydolnoscig nerek
powinno przebiega¢ z zachowaniem ostroznosci ze wzgledu na niewielkie doswiadczenie kliniczne i
kumulacje metabolitu (o nieznanym dziataniu farmakologicznym). Zaburzenia czynnosci wgqtroby:
Maksymalna zalecana dawka u dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg oraz pacjentéw dorostych z
tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby to 300 mg/dobe. Ustalanie dawki u
tych pacjentéw powinno by¢ prowadzone ostroznie ze wzgledu na mozliwe wspotistnienie zaburzen
czynnosci nerek. U mtodziezy i dorostych o masie ciata co najmniej 50 kg mozna rozwazy¢ podanie
dawki nasycajgcej 200 mg, jednak nalezy zachowad ostroznos¢ podczas pdzniejszego ustalania dawki
(>200 mg/dobe). W oparciu o dane dotyczgce dorostych, u dzieci o masie ciata ponizej 50 kg z
tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby zaleca sie zmniejszenie maksymalnej
dawki 0 25%. Nie badano farmakokinetyki lakozamidu u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
watroby. Dorostym i dzieciom z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lakozamid mozna podawac
wytgcznie, gdy spodziewane korzysci z leczenia przewazajg nad ryzykiem. Na podstawie uwazinej
obserwacji aktywnosci choroby i mozliwych dziatan niepozadanych u pacjenta, konieczne moze by¢
dostosowanie dawki. Dzieci i mtodziez: Nie zaleca sie stosowania lakozamidu u dzieci w wieku ponizej
4 lat w leczeniu napaddw toniczno-klonicznych pierwotnie uogdlnionych ani u dzieci w wieku ponizej
2 lat w leczeniu napaddéw czesciowych ze wzgledu na ograniczong liczbe danych dotyczgcych
bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia w tych grupach wiekowych. Dawka nasycajgca: Nie badano
podawania dawki nasycajacej u dzieci. Nie zaleca sie stosowania dawki nasycajgcej u mtodziezy i dzieci
0 masie ciata ponizej 50 kg. Sposéb podawania: Epilantin, tabletki powlekane jest przeznaczony do
stosowania doustnego. Lakozamid mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Rozpoznany blok przedsionkowo-komorowy Il lub Il stopnia. Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania: Mysli i zachowania samobdjcze: U pacjentéw leczonych
przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi w wielu wskazaniach opisywano przypadki mysli i
zachowan samobdjczych. Meta-analiza wynikow randomizowanych, kontrolowanych placebo badan
klinicznych z zastosowaniem przeciwpadaczkowych produktow leczniczych wykazata niewielkie
zwiekszenie ryzyka mysli i zachowan samobdjczych. Mechanizm tego zjawiska nie jest znany, a
dostepne dane nie wykluczajg wystepowania zwiekszonego ryzyka w przypadku stosowania
lakozamidu. Dlatego nalezy obserwowac pacjentéw pod katem oznak mysli i zachowan samobdjczych
i rozwazy¢ odpowiednie leczenie. Nalezy poradzi¢ pacjentom (i ich opiekunom), aby w razie
wystgpienia oznak mysli i zachowan samobdjczych zgtaszali sie po pomoc medyczng. Rytm serca i
przewodzenie: W badaniach klinicznych z lakozamidem obserwowano zalezne od dawki wydtuzenie
odstepu PR w elektrokardiogramie. Lakozamid powinien by¢ stosowany z ostroznoscig u pacjentow z
chorobami podstawowymi sprzyjajgcymi wystepowaniu zaburzen rytmu serca, na przyktad pacjentéw
z rozpoznanymi zaburzeniami przewodzenia sercowego lub ciezkimi chorobami serca (np.
niedokrwienie miesnia sercowego/zawat, niewydolno$¢ serca, strukturalna choroba serca lub
zaburzenia funkcjonowania kanatéw sodowych) lub u pacjentéw leczonych produktami leczniczymi
wplywajacymi na przewodzenie serca, w tym lekami przeciwarytmicznymi i przeciwpadaczkowymi
produktami leczniczymi blokujgcymi kanaty sodowe, jak rowniez u oséb w podesztym wieku. U tych
pacjentow nalezy rozwazy¢ badanie EKG przed zwiekszeniem dawki lakozamidu powyzej 400 mg/dobe




oraz po osiggnieciu stanu stacjonarnego. W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych
lakozamidu u pacjentéw z padaczka nie opisywano przypadkdéw migotania i trzepotania przedsionkéw,
jednak obydwa dziatania zgtaszano w badaniach otwartych dotyczacych padaczki oraz po
wprowadzeniu lakozamidu do obrotu. Po wprowadzeniu lakozamidu do obrotu opisywano przypadki
bloku przedsionkowo-komorowego (PK) (w tym przypadki bloku P-K Il stopnia lub wyziszego). U
pacjentéw z chorobami sprzyjajgcymi wystepowaniu zaburzen rytmu serca opisywano przypadki
tachyarytmii. W rzadkich przypadkach te zdarzenia prowadzity do asystolii, zatrzymania czynnosci
serca i Smierci u pacjentéw z chorobami podstawowymi sprzyjajgcymi wystepowaniu zaburzen rytmu
serca. Nalezy poinformowac pacjentdw o objawach zaburzen rytmu serca (np. spowolnionym, szybkim
lub nieregularnym tetnie, kotataniu serca, skréconym oddechu, uczuciu oszotomienia, omdlenia). Jesli
wystgpig te objawy, nalezy poradzi¢ pacjentom, aby natychmiast zgtaszali sie po pomoc medyczna.
Zawroty gtowy (pochodzenia osrodkowego): Stosowanie lakozamidu wigzato sie z wystepowaniem
zawrotow gtowy, co moze zwiekszy¢ czestosé przypadkowych urazow i upadkdw. Z tego wzgledu nalezy
zaleci¢ pacjentom zachowanie ostroznosci, dopdki nie poznaja mozliwych dziatan leku. Mozliwosé
wystgpienia nowych lub zaostrzenia juz wystepujgcych napadéw mioklonicznych: Wystgpienie lub
zaostrzenie napaddéw mioklonicznych zgtaszano zaréwno u pacjentéw dorostych, jak i pacjentéw
pediatrycznych z PGTCS, szczegdlnie podczas dostosowywania dawki. U pacjentéw z wiecej niz jednym
rodzajem napaddow obserwowane korzysci z kontroli jednego rodzaju napaddéw nalezy rozwazyc
wzgledem wszelkich stwierdzanych zaostrzen innego rodzaju napaddéw. Mozliwo$é pogorszenia stanu
klinicznego wyrazonego w zapisie elektroencefalograficznym w okreslonych pediatrycznych zespotach
padaczkowych: Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci lakozamidu u dzieci z
zespotami padaczkowymi, w ktérych wspdtistniejg napady padaczkowe ogniskowe oraz uogdlnione.
Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Wedtug zbiorczej analizy danych z
kontrolowanych placebo badan klinicznych dotyczacych leczenia wspomagajgcego 1308 pacjentéw z
napadami czesciowymi, 61,9% pacjentow z grupy przyjmujacej lakozamid oraz 35,2% pacjentow z
grupy przyjmujacej placebo zgtosito wystgpienie co najmniej jednego dziatania niepozadanego.
Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi (210%) podczas leczenia lakozamidem byty:
zawroty gtowy (pochodzenia osrodkowego), bdle gtowy, nudnosci i podwdjne widzenie. Nasilenie
objawoéw byto zwykle tagodne do umiarkowanego. Niektére byty zalezne od dawki i mozna byto je
ztagodzi¢ zmniejszajac dawke. Czestos¢ wystepowania i stopien ciezkosci dziatan niepozgdanych ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) i przewodu pokarmowego zazwyczaj zmniejszaty sie z
uptywem czasu. We wszystkich badaniach klinicznych kontrolowanych placebo odsetek przerywania
leczenia z powodu dziatan niepozgdanych wynosit 12,2% u pacjentéw otrzymujgcych lakozamid oraz
1,6% u pacjentéw otrzymujgcych placebo. Najczestszym dziataniem niepozgdanym prowadzacym do
przerywania leczenia lakozamidem byty zawroty gtowy (pochodzenia osrodkowego). Wystepowanie
dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takich jak zawroty gtowy, moze by¢
czestsze po podaniu dawki nasycajacej. Na podstawie analizy danych z badania klinicznego majacego
na celu wykazanie co najmniej réwnowaznej skutecznosci (ang. non-inferiority) w przypadku
monoterapii, w ktérym poréwnywano stosowanie lakozamidu i karbamazepiny o kontrolowanym
uwalnianiu (ang. controlled release, CR), ustalono, ze najczestszymi dziataniami niepozgdanymi (210%)
lakozamidu byty bdl glowy oraz zawroty gtowy. Czestos$¢ przypadkdw przerwania leczenia z powodu
dziatan niepozgdanych wyniosta 10,6% u pacjentéw otrzymujgcych lakozamid oraz 15,6% u pacjentéow
otrzymujgcych karbamazepine CR. Profil bezpieczenstwa stosowania lakozamidu zgtaszany w badaniu
przeprowadzonym z udziatem pacjentéw w wieku czterech lat i starszych z uogdlniong padaczka

idiopatyczng z napadami toniczno-klonicznymi pierwotnie uogdlnionymi (ang. primary generalised
tonic-clonic seizures, PGTCS) byt zgodny z profilem bezpieczenstwa przedstawionym w zbiorczej
analizie danych z badan klinicznych kontrolowanych placebo dotyczgcych napadéw czesciowych.
Dodatkowymi dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi u pacjentéw z PGTCS byly padaczka



miokloniczna (2,5% w grupie przyjmujgcej lakozamid w porédwnaniu z 0% w grupie przyjmujacej
placebo) i ataksja (3,3% w grupie przyjmujacej lakozamid w poréwnaniu z 0% w grupie przyjmujacej
placebo). Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byly zawroty gtowy i sennosc.
Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi prowadzgcymi do przerwania stosowania lakozamidu byty
zawroty gtowy i mysli samobdjcze. Wskaznik przerwania leczenia z powodu wystgpienia dziatan
niepozgdanych wynosit 9,1% w grupie przyjmujacej lakozamid i 4,1% w grupie przyjmujgcej placebo.
Zestawienie dziatan niepozgdanych: Czestosci poszczegdlnych dziatan niepozgdanych zdefiniowano w
nastepujacy sposob: bardzo czesto (21/10), czesto (od 21/100 do <1/10), niezbyt czesto (od 21/1000
do <1/100), nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia
krwi i uktadu chtonnego: Czestos¢ nieznana: agranulocytoza. Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt czesto: nadwrazliwosc na lek; Czestos¢ nieznana: wysypka polekowa z eozynofilig i objawami
narzgdowymi (zespdt DRESS). Zaburzenia psychiczne: Czesto: depresja, stany splatania, bezsennos¢;
Niezbyt czesto: agresja, pobudzenie, nastréj euforyczny, zaburzenia psychotyczne, préby samobdjcze,
mysli samobdjcze, omamy. Zaburzenia uktadu nerwowego: Bardzo czesto: zawroty gtowy
(pochodzenia osrodkowego), bdl gtowy; Czesto: napady miokloniczne, ataksja, zaburzenia réwnowagi,
zaburzenia pamieci, zaburzenia poznawcze, sennos$¢, drzenie, oczoplgs, hipestezja, dyzartria,
zaburzenia uwagi, parestezja; Niezbyt czesto: omdlenia, zaburzenia koordynacji ruchowej, dyskinezy;
Czestos$¢ nieznana: drgawki. Zaburzenia oka: Bardzo czesto: podwdjne widzenie; Czesto: niewyrazne
widzenie. Zaburzenia ucha i btednika: Czesto: zawroty gtowy (pochodzenia btednikowego), szumy
uszne. Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: blok przedsionkowo-komorowy, bradykardia, migotanie
przedsionkéw, trzepotanie przedsionkéw; Czestos¢ nieznana: tachyarytmia komorowa. Zaburzenia
zotgdka i jelit: Bardzo czesto: nudnosci; Czesto: wymioty, zaparcia, wzdecia, niestrawnos¢, sucho$é¢ w
jamie ustnej, biegunka. Zaburzenia wgtroby i drog Zzétciowych: Niezbyt czesto: nieprawidtowe wyniki
badan czynnosci watroby, zwiekszona aktywnos$¢ enzyméw watrobowych (>2x ULN). Zaburzenia skdry
i tkanki podskdrnej: Czesto: swigd, wysypka; Niezbyt czesto: obrzek naczynioruchowy, pokrzywka;
Czestos$¢ nieznana: zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskérka. Zaburzenia
miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: Czesto: bolesne skurcze miesni. Zaburzenia ogdine i stany w
miejscu_podania: Czesto: zaburzenia chodu, ostabienie, zmeczenie, drazliwo$¢, uczucie upojenia
alkoholowego. Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach: Czesto: upadki, uszkodzenia skéry,
sttuczenia. Opis wybranych dziatari niepozgdanych: Stosowanie lakozamidu wigze sie z zaleznym od
dawki wydtuzeniem odstepu PR. Mogg wystgpi¢ dziatania niepozgdane zwigzane z wydtuzeniem
odstepu PR (np. blok przedsionkowo-komorowy, omdlenia, bradykardia). W badaniach klinicznych z
udziatem pacjentéw z padaczky (w terapii wspomagajacej) niezbyt czesto zgtaszano dla lakozamidu
200 mg, 400 mg, 600 mg i placebo wystepowanie dziatan niepozgdanych w postaci bloku P-K
pierwszego stopnia, odpowiednio: 0,7%; 0%; 0,5% oraz 0%. W badaniach tych nie stwierdzano bloku
drugiego ani wyzszego stopnia. Jednakze po dopuszczeniu lakozamidu do obrotu, zgtaszano przypadki
bloku P-K drugiego i trzeciego stopnia w zwigzku z leczeniem lakozamidem. W badaniu dotyczgcym
monoterapii, w ktédrym poréwnywano stosowanie lakozamidu i karbamazepiny CR, wydtuzenie
odstepu PR w obu grupach byto poréwnywalne. Omdlenia w zbiorczych danych z badan klinicznych
dotyczacych leczenia wspomagajgcego wystepowaty niezbyt czesto, a ich czestos¢ w grupie chorych na
padaczke leczonych lakozamidem (n=944) (0,1%) i otrzymujacych placebo (n=364) (0,3%) byta
podobna. W badaniu dotyczagcym monoterapii, w ktérym poréwnywano stosowanie lakozamidu i
karbamazepiny CR, omdlenia wystapity u 7/444 (1,6%) pacjentow leczonych lakozamidem oraz u 1/442
(0,2%) pacjentéw otrzymujgcych karbamazepine CR. W krétkookresowych badaniach klinicznych nie
zgtaszano przypadkdéw migotania ani trzepotania przedsionkéw, jednak obydwa dziatania opisywano
w otwartych badaniach dotyczacych padaczki oraz po wprowadzeniu lakozamidu do obrotu.
Nieprawidtowosci w_wynikach badan laboratoryjnych: W kontrolowanych placebo badaniach
klinicznych lakozamidu u dorostych pacjentéw z czesciowymi napadami padaczkowymi przyjmujgcych




1 do 3 przeciwpadaczkowych produktédw leczniczych jednoczesnie, stwierdzano nieprawidtowe wyniki
badan czynnosci watroby. Zwiekszenie stezenia ALT do 23x ULN wystgpito u 0,7% (7/935) pacjentow
przyjmujacych lakozamid i u 0% (0/356) pacjentdéw przyjmujacych placebo. Wielonarzgdowe reakcje
nadwrazliwosci: Zgtaszano wielonarzagdowe reakcje nadwrazliwosci (tzw. wysypka polekowa z
eozynofilig i objawami narzagdowymi, zespdt DRESS) u pacjentéw leczonych niektérymi
przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi. Niniejsze reakcje réznig sie w zakresie objawdw,
jednak zazwyczaj wystepujg gorgczka oraz wysypka i mogg by¢ zwigzane z udziatem réznych uktaddéw
narzgdowych. W razie podejrzenia wielonarzgdowej reakcji nadwrazliwosci, nalezy przerwac leczenie
lakozamidem. Dzieci i mtodziez: Profil bezpieczerstwa stosowania lakozamidu w badaniach klinicznych
z grupg kontrolng otrzymujgca placebo (255 pacjentéw w wieku od 1 miesigca do mniej niz 4 lat oraz
343 pacjentéw w wieku od 4 lat do mniej niz 17 lat) i badaniach otwartych (847 pacjentéw w wieku od
1 miesigca do maksymalnie 18 lat) w terapii wspomagajgcej u pacjentéw pediatrycznych z napadami
czeSciowymi byt zgodny z profilem bezpieczenstwa ustalonym u dorostych pacjentéw. Stosowanie
lakozamidu u dzieci ponizej 2 lat nie jest wskazane ze wzgledu na ograniczong liczbe dostepnych
danych. U dzieci i mtodziezy zaobserwowano nastepujgce dodatkowe dziatania niepozadane: gorgczka,
zapalenie nosogardta, zapalenie gardta, ostabienie apetytu, nietypowe zachowanie i letarg. U dzieci i
miodziezy zgtaszano wystepowanie sennosci czesciej (21/10) niz u dorostych (=1/100 do <1/10).
Pacienci w podesztym wieku: W badaniu dotyczgcym monoterapii, w ktérym poréwnywano
stosowanie lakozamidu i karbamazepiny CR, rodzaje dziatan niepozgdanych zwigzanych z leczeniem
lakozamidem u pacjentow w podesztym wieku (265. roku zycia) wydawaty sie podobne do
obserwowanych u pacjentow w wieku ponizej 65 lat. Jednak u pacjentow w podesztym wieku, w
poréwnaniu z mtodszymi osobami dorostymi, czesciej (réznica 25%) wystepowaty upadki, biegunka i
drzenia. Najczestszym dziataniem niepozgdanym, dotyczgcym uktadu sercowo-naczyniowego u 0séb
w podesztym wieku, w poréwnaniu z mtodszymi pacjentami dorostymi, byt blok przedsionkowo-
komorowy pierwszego stopnia. W grupie leczonej lakozamidem wystgpit on u 4,8% (3/62) pacjentow
w podesztym wieku i u 1,6% (6/382) mtodszych oséb dorostych. Czestos¢ przypadkéw przerwania
leczenia z powodu zdarzen niepozgdanych wyniosta 21,0% (13/62) u pacjentéw w podesztym wieku i
9,2% (35/382) u mtodszych osdb dorostych w grupie leczonej lakozamidem. Rdznice obserwowane
pomiedzy pacjentami w podesztym wieku a mtodszymi osobami dorostymi byty podobne w grupie
pacjentéw przyjmujacych lek porownawczy. Podmiot odpowiedzialny: PRZEDSIEBIORSTWO
PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A. 51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242E. Numer
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Epilantin, 50mg — nr pozwolenia 27308; Epilantin, 100mg —
nr pozwolenia 27309; Epilantin, 150mg — nr pozwolenia 27310; Epilantin, 200mg — nr pozwolenia
27311. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. Ceny detaliczne i
wysokos$¢ doptaty Swiadczeniobiorcy:

EPILANTIN, tabl. powl., 50 mg, 14 tabl.; Cena detaliczna: 11,62 zt°; Poziom odptatnosci: ryczatt>;
Wysoko$é doptaty $wiadczeniobiorcy: 3,20 zt°;

EPILANTIN, tabl. powl., 100 mg, 56 tabl.; Cena detaliczna: 79,22 zt>; Poziom odptatnosci: ryczatt’;
Wysoko$é dopfaty $wiadczeniobiorcy: 3,20 z15;

EPILANTIN, tabl. powl., 150 mg, 56 tabl.; Cena detaliczna: 115,23 z{>; Poziom odptatnosci: ryczatt’;
Wysoko$é dopfaty $wiadczeniobiorcy: 3,20zt>;

EPILANTIN, tabl. powl., 200 mg, 56 tabl.; Cena detaliczna: 150,81 z{>; Poziom odptatnosci: ryczatt>;
Wysoko$é dopfaty $wiadczeniobiorcy: 3,98 z1°;

Przed zastosowaniem nalezy zapoznad sie z zatwierdzong charakterystyka preparatu. Dalsze

informacje dostepne na zyczenie.

1. Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych z dnia 20.08.2023 r.



2. Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 20.08.2023 - lakozamid jest refundowany we
wskazaniu: Terapia dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczka ogniskowa z brakiem kontroli
napadow lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej

dwdch prob terapii dodanej oraz Terapia dodana u chorych ponizej 16 roku zycia z padaczka
ogniskowg z brakiem kontroli napaddéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej trzech
prob terapii dodane;.

3. Kurkowska-Jastrzebska I.; Rola lakozamidu i lewetyracetamu w leczeniu padaczki. Medycyna
Faktéw, 2023; Vol. 16 Nr 2(59).



