Prospecto: informacion para el paciente
Lacosamida Tarbis Farma 10 mg/ml solucion para perfusion EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Lacosamida Tarbis Farma y para qué se utiliza

Qué es Lacosamida Tarbis Farma

Lacosamida Tarbis Farma contiene lacosamida, que pertenece a un grupo de medicamentos llamados
“medicamentos antiepilépticos”. Estos medicamentos se utilizan para tratar la epilepsia.

e Se le ha prescrito este medicamento para reducir el numero de crisis que padece.

Para qué se utiliza Lacosamida Tarbis Farma

e  Lacosamida se utiliza:

. por si solo y junto con otros antiepilépticos en adultos, adolescentes y nifios a partir de 2 afios
de edad para tratar un cierto tipo de epilepsia caracterizada por la aparicion de crisis de inicio
parcial con o sin generalizacion secundaria. En este tipo de epilepsia las crisis afectan s6lo a
un lado de su cerebro. Sin embargo, pueden entonces extenderse a zonas mas grandes en
ambos lados de su cerebro;

o junto con otros antiepilépticos en adultos, adolescentes y nifios a partir de 4 afios de edad para
tratar las crisis tonico-clonicas generalizadas primarias (crisis mayores, con pérdida del
conocimiento) en pacientes con epilepsia generalizada idiopatica (tipo de epilepsia que se cree
que tiene un origen genético).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Lacosamida Tarbis Farma

No use Lacosamida Tarbis Farma
e siesalérgico a lacosamida o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6). Si no esté seguro de si es alérgico, consultelo con su médico.
e si tiene un cierto tipo de problema del latido del corazon Ilamado bloqueo AV de segundo o
tercer grado.
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No use lacosamida si cualquiera de los anteriores es aplicable en su caso. Si no esta seguro, consulte a su
médico o farmacéutico antes empezar a usar este medicamento.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a usar lacosamida si:

e tiene pensamientos de autolesion o suicidio. Un pequefio nimero de personas en tratamiento
con antiepilépticos tales como lacosamida han tenido pensamientos de autolesién o suicidio.
Si en cualquier momento tiene este tipo de pensamientos, pdngase en contacto con su
médico inmediatamente.

e tiene un problema de corazén que afecta al latido cardiaco y a menudo su pulso es
especialmente lento, rapido o irregular (como un blogueo AV, fibrilacion auricular o flutter
auricular)

e tiene una enfermedad cardiaca grave como insuficiencia cardiaca o ha tenido un infarto de
miocardio.

e Se marea 0 se cae a menudo. Lacosamida puede producir mareo, lo que podria aumentar el
riesgo de lesiones accidentales o caidas. Esto significa que debe tener cuidado hasta que esté
acostumbrado a los efectos de este medicamento.

Si cualquiera de los anteriores es aplicable en su caso (0 no esta seguro), consulte a su médico o

farmacéutico antes empezar a usar lacosamida.

Si esta tomando lacosamida, consulte a su médico si experimenta un nuevo tipo de crisis o un
empeoramiento de las crisis existentes.

Si esta tomando lacosamida y experimenta sintomas de latido cardiaco anormal (como latido cardiaco
lento, rapido o irregular, palpitaciones, disnea (dificultad para respirar), sensacion de mareo, desmayo),
consulte con su médico inmediatamente (ver seccién 4).

Nifos

Lacosamida no esta recomendado en nifios menores de 2 afios con epilepsia caracterizada por la aparicion
de crisis de inicio parcial y no se recomienda para nifios menores de 4 afios con crisis tonico-clonicas
primarias generalizadas. Esto se debe a que todavia no se conoce si es eficaz y seguro para los nifios de este
grupo de edad.

Otros medicamentos y Lacosamida Tarbis Farma
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

En particular, informe a su médico o farmacéutico si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos
que afectan al corazon, ya que lacosamida también puede afectar al corazon:

e medicamentos para tratar problemas cardiacos;

e medicamentos que pueden aumentar el “intervalo PR” en una prueba del corazon (ECG o
electrocardiograma) como los medicamentos para la epilepsia o el dolor llamados
carbamazepina, lamotrigina y pregabalina;

e medicamentos usados para tratar ciertos tipos de arritmia o insuficiencia cardiaca.

Si alguno de los anteriores es aplicable en su caso (0 no est& seguro) hable con su médico o farmacéutico

antes empezar a usar lacosamida.

Informe también a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos, ya
que también pueden aumentar o disminuir el efecto de lacosamida en su organismo:

o los medicamentos para las infecciones por hongos como fluconazol, itraconazol y
ketoconazol;
un medicamento para el VIH como ritonavir

¢ los medicamentos para las infecciones bacterianas como claritromicina y rifampicina;
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¢ una planta medicinal que se utiliza para tratar la ansiedad y la depresion leves llamada la
hierba de San Juan
Si alguno de los anteriores es aplicable en su caso (0 no esta seguro) hable con su médico o farmacéutico

antes empezar a usar lacosamida.

Uso de Lacosamida Tarbis Farma con alcohol
Como medida de seguridad no utilice lacosamida con alcohol.

Embarazo y lactancia
Las mujeres en edad fértil deben hablar del uso de anticonceptivos con el médico.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se recomienda tomar lacosamida si estd embarazada, ya que no se conocen los efectos de lacosamida
sobre el embarazo y el feto.

No se recomienda amamantar a un bebé mientras toma lacosamida, porque lacosamida pasa a la leche
materna.

Pida consejo inmediatamente a su médico si esta embarazada o planea quedarse embarazada. Le ayudara a
decidir si debe tomar lacosamida o no.

No interrumpa el tratamiento sin hablar antes con su médico, ya que esto podria aumentar las convulsiones
(crisis). Un empeoramiento de su enfermedad también puede dafar al feto.

Conduccion y uso de maquinas
No debe conducir, ir en bicicleta o usar maquinas hasta que sepa si este medicamento le afecta. El motivo
es que lacosamida puede producirle mareo o vision borrosa.

Lacosamida Tarbis Farma contiene sodio
Este medicamento contiene 59,8 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en
cada vial. Esto equivale al 3 % de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

3. Como tomar/usar Lacosamida Tarbis Farma

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Uso de Lacosamida Tarbis Farma
o El tratamiento con lacosamida puede iniciarse:
— tomando el medicamento via oral o bien
— administrado en forma de perfusion intravenosa (lo que a veces se denomina
perfusion 1V) con la que el médico o la enfermera le administra el medicamento
en una vena. La administracion dura de 15 a 60 minutos.
e La perfusion IV normalmente se utiliza durante un periodo corto de tiempo, cuando el
medicamento no se puede tomar por via oral.
e Su médico decidira durante cuantos dias se le administraran perfusiones. Se tiene
experiencia de la administracion de perfusiones de lacosamida dos veces al dia durante hasta
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5 dias. Para un tratamiento a mas largo plazo estan disponibles lacosamida comprimidos y
jarabe.

Cuando cambie la perfusion para comenzar a tomar el medicamento por via oral o viceversa, la cantidad
total que tomara al dia y la frecuencia de la toma seguirén siendo las mismas.

e Utilice lacosamida dos veces al dia (con un intervalo de aproximadamente 12 horas).

¢ Intente utilizarlo més o menos a la misma hora cada dia.

Qué cantidad usar
A continuacién se enumeran las dosis normales recomendadas de lacosamida para diferentes grupos de
edad y pesos. Su médico podria prescribirle una dosis diferente si tiene problemas de rifion o de higado.

Adolescentes y nifios que pesan 50 kg o0 mas y adultos
Cuando use lacosamida solo:

— Ladosis de inicio habitual es de 50 mg dos veces al dia.

— El tratamiento con lacosamida también puede comenzar con una dosis de 100 mg de
lacosamida dos veces al dia.

— Su médico puede incrementar la dosis que toma dos veces al dia en 50 mg cada semana,
hasta que alcance una dosis de mantenimiento entre 100 mg y 300 mg dos veces al dia.

Cuando use lacosamida con otros medicamentos antiepilépticos:
La dosis de inicio habitual es de 50 mg dos veces al dia.

Su médico puede incrementar la dosis que toma dos veces al dia en 50 mg cada semana, hasta que alcance
una dosis de mantenimiento entre 100 mg y 200 mg dos veces al dia.

Si pesa 50 kg 0 mas, su médico puede decidir comenzar el tratamiento de lacosamida con una Gnica dosis
“de carga” de 200 mg. Luego comenzara a tomar su dosis de mantenimiento continuada 12 horas mas
tarde.

Nifios y adolescentes que pesan menos de 50 kg
e En el tratamiento de las crisis de inicio parcial: obsérvese que lacosamida no esta
recomendado para nifios menores de 2 afios de edad.
e En el tratamiento de las crisis tonico-clénicas generalizadas primarias: obsérvese que
lacosamida no esta recomendado para nifios menores de 4 afios de edad.

Cuando use lacosamida solo

e Su médico decidira la dosis de lacosamida de acuerdo a su peso corporal.

e Ladosis de inicio habitual es de 1 mg (0,1 ml) por kilogramo (kg), dos veces al dia.

e Su médico puede incrementar la dosis que toma dos veces al dia en 1 mg (0,1 ml) por cada
kg de peso corporal, cada semana, hasta que alcance la dosis de mantenimiento.

e A continuacion se muestran las tablas de dosificacion con la dosis méxima recomendada.

e Estas dosis son meramente informativas. Su médico calculara cual es la dosis correcta para
usted.

A usar dos veces al dia, para nifios a partir de 2 afios de edad que pesan de 10 kg a menos de 40 kg

Peso Semana 1 Semana?2 | Semana3 | Semana4 | Semana5 | Semana 6
Dosis inicial: 0,2ml/kg | 0,3ml/kg | 0,4 ml/kg | 0,5ml/kg | Dosis maxima
0,1 ml/kg recomendada:
0,6 ml/kg
10 kg 1mil 2ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml
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15 kg 1,5ml 3 mil 4,5ml 6 ml 7,5 ml 9 mi

20 kg 2ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml

25 kg 2,5ml 5ml 7.5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml

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

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

A usar dos veces al dia, para adolescentes y nifios que pesan de 40 kg a menos de 50 kg:

Peso Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 Semana 5
Dosis de 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Dosis maxima
inicio: 0,1 ml/kg recomendada:

0,5 ml/kg

40 kg 4 ml 8 ml 12 mi 16 ml 20 ml

45 kg 45 ml 9 ml 13,5 mi 18 ml 22,5 ml

Cuando use lacosamida con otros medicamentos antiepilépticos

Su médico decidira la dosis de lacosamida de acuerdo a su peso corporal.

Para los nifios y adolescentes que pesan de 10 kg a menos de 50 kg, la dosis inicial habitual
es de 1 mg (0,1 ml), por cada kilogramo (kg) de peso corporal, dos veces al dia.

Su médico puede incrementar la dosis que toma dos veces al dia cada semana en 1 mg (0,1
ml) por cada kg de peso corporal, hasta que alcance la dosis de mantenimiento.

A continuacién se muestran las tablas de dosificacion con la dosis maxima recomendada.
Estas dosis son meramente informativas. Su médico calculara cudl es la dosis correcta para

usted.

A usar dos veces al dia, para nifios a partir de 2 afios de edad que pesan de 10 kg a menos de 20 kg

Peso Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 Semana 5 Semana 6
Dosis 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg Dosis maxima
inicial: 0,1 recomendada:
ml/kg 0,6 ml/kg

10 kg 1ml 2ml 3mil 4 mi 5 mi 6 ml

15 kg 1,5ml 3ml 45 ml 6 ml 7,5 ml 9 mi

A usar dos veces al dia, para adolescentes y nifios que pesan de 20 kg a menos de 30 kg:

Peso Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 Semana 5
Dosis de 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Dosis maxima
inicio: 0,1 ml/kg recomendada:

0,5 ml/kg

20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml

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

A usar dos veces al dia, para adolescentes y nifios que pesan de 30 kg a menos de 50 kg
Peso Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4

Dosis de 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg Dosis maxima

inicio: 0,1 ml/kg recomendada:
0,4 ml/kg

30 kg 3 mi 6 ml 9 mi 12 mi

35 kg 3,5ml 7ml 10,5 ml 14 mi

40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml

45 kg 45 ml 9mi 13,5 ml 18 ml

Si interrumpe el tratamiento con Lacosamida Tarbis Farma
Si su médico decide interrumpir su tratamiento con lacosamida, le disminuiran la dosis paso a paso. Esto es

para evitar que la epilepsia aparezca otra vez o0 empeore.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos en el sistema nervioso, como mareo, pueden ser mayores después de una Unica dosis
“de carga”.

Informe a su médico o farmacéutico si le ocurre alguno de los siguientes efectos:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes

o Dolor de cabeza;
e Sentirse mareado o enfermo (nauseas);
e Vision doble (diplopia).

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes

e Sacudidas breves de un musculo o grupo de musculos (crisis mioclénicas);

o Dificultad para coordinar los movimientos o para andar;
Problemas para mantener el equilibrio, agitacion (temblor), hormigueo (parestesia) o
espasmos musculares, caerse con facilidad y presentar moratones;
Problemas de memoria, dificultad para pensar o encontrar las palabras, confusion;
Movimientos rapidos e incontrolados de los ojos (nistagmo), visién borrosa;
Sensacion de mareo (vértigo), sensacion de embriaguez;
Estar mareado (vomitos), sequedad bucal, estrefiimiento, indigestion, gas excesivo en el
estdbmago o en el intestino, diarrea;
Disminucidn de la sensibilidad, dificultad para articular palabras, trastorno de la atencion;
Ruido en los oidos como zumbido o silbido;
Irritabilidad, problemas para dormir, depresion;
Somnolencia, cansancio o debilidad (astenia);
Picor, erupcion.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes
e Disminucién de la frecuencia cardiaca, palpitaciones, pulso irregular u otros cambios en la
actividad eléctrica del corazon (trastorno de conduccion);
Sensacion exagerada de bienestar, ver y/o escuchar cosas que no son reales;
Reaccion alérgica a la toma del medicamento, habones;
Los analisis de sangre pueden mostrar anormalidades de la funcion hepética, dafio hepatico;
Pensamientos de autolesion o suicidio o intento de suicidio: informe a su médico
inmediatamente;
Sentirse enfadado o agitado;
Pensamientos anormales y/o pérdida de la sensacién de realidad;
e Reacciones alérgicas graves, las cuales provocan hinchazén de la cara, garganta, manos,
pies, tobillos o de las zonas bajas de las piernas;
o Desmayo;
e Movimientos involuntarios anémalos (disquinesia).

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles
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e Latido cardiaco anormalmente rapido (taquiarritmia ventricular);

o Dolor de garganta, temperatura elevada y presentar infecciones con mayor frecuencia de lo
normal. Los analisis de sangre pueden mostrar una disminucion grave de una clase
especifica de glébulos blancos (agranulocitosis);

e Reaccion cuténea grave, la cual puede incluir temperatura elevada y otros sintomas
pseudogripales, sarpullido en la cara, sarpullido generalizado con inflamacién ganglionar
(ganglios linfaticos agrandados). Los analisis de sangre pueden mostrar un aumento de los
niveles de enzimas hepaticas y de un tipo de gldbulos blancos (eosinofilia);

e Una erupcion generalizada con ampollas y descamacién de la piel, especialmente alrededor
de la boca, nariz, ojos y genitales (sindrome de Stevens-Johnson) y una forma méas grave que
causa descamacién de la piel en mas del 30 % de la superficie corporal (necrolisis
epidérmica toxica);

e Convulsiones.

Otros efectos adversos de la administracion intravenosa
Se pueden producir reacciones adversas locales.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes
e Dolor o malestar en el lugar de la inyeccion o irritacion.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes
e enrojecimiento en el lugar de la inyeccion.

Otros efectos adversos en nifios

Los efectos adversos adicionales observados en nifios fueron fiebre (pirexia), mogueo nasal
(nasofaringitis), dolor de garganta (faringitis), comer menos de lo que es habitual (disminucion del apetito),
cambios de conducta, no actuar como lo hacen normalmente (conducta anormal) y falta de energia
(letargo). La sensacion de suefio (somnolencia) es un efecto secundario muy frecuente en los nifios y puede
afectar a méas de 1 de cada 10 nifios.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Lacosamida Tarbis Farma

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en el vial. La fecha
de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Cada vial de Lacosamida Tarbis Farma solucién para perfusion debe utilizarse una sola vez (un solo uso).
La solucién no utilizada debe desecharse.
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So6lo deben utilizarse las soluciones claras, libres de particulas y sin cambio de color.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE =/ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Lacosamida Tarbis Farma

El principio activo es lacosamida.

1 ml de Lacosamida Tarbis Farma solucién para perfusion contiene 10 mg de lacosamida.
1 vial contiene 20 ml de solucidn para perfusion, equivalente a 200 mg de lacosamida.

Los deméas componentes son:
cloruro sodico, &cido clorhidrico 0,85% v/v y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Lacosamida Tarbis Farma 10 mg/ml solucién para perfusién es una solucién transparente e incolora.

Lacosamida Tarbis Farma solucién para perfusion esta disponible en envases de 1 vial y 5 viales.
Cada vial contiene 20 ml.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Tarbis Farma S.L.

Gran Via Carlos 11, 94

08028 Barcelona

Espafia

Responsable de la fabricacion
Amarox Pharma B.V.
Rouboslaan 32

Voorschoten, 2252TR

Paises Bajos

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania: Lacosamid Amarox 10 mg/ml Infusionsldsung

Espafia: Lacosamida Tarbis Farma 10 mg/ml solucion para perfusion EFG

Paises Bajos: Lacosamide Amarox 10 mg/ml, oplossing voor infusie

Fecha de la ultima revision de este prospecto: octubre 2022

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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Esta informacidn esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

Cada vial de Lacosamida Tarbis Farma solucién para perfusion debe usarse sélo una vez (un solo uso). La
solucion no utilizada debe desecharse (ver seccién 3).

Lacosamida Tarbis Farma solucién para perfusion se puede administrar sin dilucién adicional, o se puede
diluir con las siguientes soluciones: cloruro sédico 9 mg/ml (0,9 %), glucosa 50 mg/ml (5 %) o solucion
Ringer lactato.

Desde un punto de vista microbiol6dgico, el medicamento debe usarse inmediatamente. Si no se usa
inmediatamente, los tiempos de almacenamiento en uso y las condiciones previas a su uso son
responsabilidad del usuario y no deben ser superiores a 24 horas a una temperatura de entre 2a 8 °C, a
menos que la dilucion haya tenido lugar en condiciones controladas y asépticas validadas.

La estabilidad en uso quimica y fisica ha sido demostrada durante 24 horas a temperaturas de hasta 25 °C
para medicamentos mezclados con estos diluyentes y almacenados en vidrio o bolsas de PVC.
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