Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Trelema, 10 mg/mL, syrop
Lacosamidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $ci$le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Trelema i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Trelema
Jak przyjmowac lek Trelema

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Trelema

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Trelema i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Trelema

Lek Trelema zawiera substancje czynng lakozamid. Nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami
przeciwpadaczkowymi, ktére stosowane sg w leczeniu padaczki.

Lek ten zostal przepisany przez lekarza w celu zmniejszenia liczby napadéw.

W jakim celu stosuje si¢ lek Trelema
- Lek Trelema stosowany jest:

— w monoterapii i w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u 0oséb
dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat w leczeniu typu padaczki
charakteryzujacej si¢ wystepowaniem napadéw czgsciowych i czg§ciowymi wtornie
uogdlnionych. W tym rodzaju padaczki napady poczatkowo dotycza tylko jednej
strony mozgu, mogg jednak nastepnie rozszerzy¢ si¢ na inne obszary po obu stronach
mozgu.

— w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u 0séb dorostych, mtodziezy i
dzieci w wieku od 4 lat w leczeniu napadéw tonicznoklonicznych pierwotnie
uogdlnionych (duzych napadéw obejmujacych utrat¢ przytomnosci) u pacjentéw z
uog6lniong samoistng padaczka (rodzajem padaczki, ktéry uwaza si¢ za majacy
podtoze genetyczne).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Trelema

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Trelema
- jesli pacjent ma uczulenie na lakozamid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6); w przypadku watpliwosci dotyczacych wystepowania alergii
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
- jesli u pacjenta wystepuje pewien rodzaj zaburzen rytmu serca, zwany blokiem
przedsionkowo-komorowym drugiego lub trzeciego stopnia.

Nie nalezy przyjmowac leku Trelema, jesli ktérakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta. W
przypadku watpliwosci nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Trelema nalezy oméwic to z lekarzem, jesli:

- pacjent mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. U niewielkiej liczby pacjentéw
stosujacych leki przeciwpadaczkowe, takie jak lakozamid wystepowaly mysli o
samookaleczeniu lub samobdjstwie. Jesli u pacjenta wystapig kiedykolwiek takie mysli,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- u pacjenta wystepuja zaburzenia serca dotyczace rytmu serca, ktory jest bardzo cze¢sto
spowolniony, przyspieszony lub nieregularny (jak np. blok przedsionkowo-komorowy,
migotanie lub trzepotanie przedsionkéw).

- u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca jak niewydolno$¢ serca lub pacjent przeszedt zawat
serca.

- u pacjenta wystepuja czesto zawroty glowy lub upadki. Lek Trelema moze powodowac
zawroty glowy, co moze zwigkszac ryzyko przypadkowych urazéw lub upadkéw. Oznacza to,
ze pacjent powinien zachowac szczegdlnag ostroznos$¢, az do czasu kiedy przyzwyczai si¢ do
dziatania tego leku.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub jesli pacjent ma watpliwosci), przed
zastosowaniem leku Trelema nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W razie przyjmowania leku Trelema nalezy zglasza¢ lekarzowi przypadki wystapienia nowego
rodzaju napadéw albo zaostrzen istniejacych napadéw.

Jesli pacjent przyjmuje lek Trelema i wystapia u niego objawy nieprawidlowego bicia serca (takie jak
wolne, szybkie, nieregularne bicie serca, kotatanie serca, dusznosci, zawroty glowy, omdlenia), nalezy
natychmiast zasiegna¢ porady lekarza (patrz punkt 4).

Dzieci

Lek Trelema nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 2 lat z padaczka charakteryzujaca si¢
wystepowaniem napadow czesciowych ani nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 4 lat z napadami
toniczno-klonicznymi pierwotnie uogélnionymi. Skuteczno$¢ leku u dzieci w tym wieku nie jest
jeszcze znana i nie wiadomo, czy jest dla nich bezpieczny.

Lek Trelema a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, w szczegdlnosci o przyjmowaniu nastepujacych lekow,
ktére wptywaja na prace serca:
- leki stosowane w chorobach serca
- leki, ktére wydtuzaja odstep PR, co jest widoczne w zapisie pracy serca w badaniu EKG, jak
leki stosowane w padaczce lub leczeniu bélu, np. karbamazepina, lamotrygina, czy
pregabalina
- leki stosowane w przypadku niektérych zaburzen rytmu serca lub niewydolnosci serca
Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub jesli pacjent ma watpliwosci), przed
zastosowaniem leku Trelema nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy réwniez poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizej
wymienionych lekéw, poniewaz moga one spowodowac ostabienie lub nasilenie dziatania leku
Trelema:

- leki stosowane w zakazeniach grzybiczych, takie jak flukonazol, itrakonazol, ketokonazol

- lek stosowany w zakazeniu wirusem HIV, taki jak rytonawir

- leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, takie jak klarytromycyna lub ryfampicyna

- lek ziotowy stosowany w leczeniu tagodnego lgku i depresji zawierajacy ziele dziurawca

zwyczajnego (Hypericum perforatum)

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub jesli pacjent ma watpliwosci), przed
zastosowaniem leku Trelema nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Lek Trelema z alkoholem
Ze wzgledéw bezpieczenstwa nie wolno pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Trelema.

Ciaza i karmienie
Kobiety w wieku rozrodczym powinny omowic z lekarzem kwesti¢ stosowania antykoncepcji.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Trelema w czasie ciazy, poniewaz wplyw tego leku na przebieg
cigzy i nienarodzone dziecko nie jest znany.

Nie zaleca si¢ karmienia dziecka piersig podczas stosowania leku Trelema, poniewaz lek Trelema
przenika do mleka matki. Nalezy bezzwlocznie zasiegna¢ porady lekarza, jesli pacjentka zajdzie w
cigz¢ lub planuje cigze. Lekarz pomoze podjac decyzje czy przyjmowac dalej lek Trelema.

Nie nalezy przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to spowodowaé
zwigkszenie liczby napadéw. Nasilenie choroby u matki moze réwniez szkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani roweru oraz uzywac¢ jakichkolwiek narzegdzi czy obstugiwaé
maszyn az do czasu upewnienia si¢ jaki wptyw na pacjenta ma stosowany lek, poniewaz lek Trelema
moze powodowac zawroty glowy lub niewyrazne widzenie.

Lek Trelema, syrop zawiera:

- metylu hydroksybenzoesan (E218), ktéry moze powodowac reakcje alergiczne
(prawdopodobnie opdznione);

- sorbitol (E420), ktory jest zrédlem fruktozy. Jesli lekarz poinformuje, Ze u pacjenta wystepuje
nietolerancja niektorych cukréw lub jesli u pacjenta zdiagnozowano dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadkie zaburzenie genetyczne, ktére powoduje, ze w organizmie nie dochodzi do
rozktadania fruktozy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku;

- 1,35 mg sodu (gtéwny sktadnik soli kuchennej) w 1 mL syropu, co odpowiada 81 mg sodu na
60 mL (maksymalna zalecana dawka dobowa), co odpowiada 4% zalecanego przez WHO
maksymalnego dziennego spozycia 2 g sodu dla osoby doroste;.

- Glikol propylenowy (E 1520): Ten lek zawiera 0,93 mg glikolu propylenowego w kazdym
mL.

3. Jak przyjmowa¢ lek Trelema

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Trelema
- lek nalezy przyjmowac¢ dwa razy na dobe, mniej wigcej co 12 godzin
- nalezy starac si¢ przyjmowac lek o statych porach kazdego dnia
- lek Trelema mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkéw

Przyjmowanie leku zazwyczaj rozpoczyna si¢ od niskiej dawki stosowanej codziennie, ktérg lekarz
powoli bedzie zwigkszat przez kilka tygodni. Po osiggnigciu dawki, ktéra jest skuteczna dla pacjenta,
tzw. dawki podtrzymujacej, pacjent bedzie przyjmowat t¢ sama dawke codziennie. Lek Trelema
przeznaczony jest do stosowania dlugoterminowego. Nalezy przyjmowac lek tak dlugo, az lekarz nie
zaleci przerwania stosowania leku.

Zalecana dawka

Ponizej wymieniono zazwyczaj zalecane dawki leku Trelema dla pacjentéw w réznych grupach
wiekowych oraz o r6znej masie ciata. Lekarz moze przepisa¢ inng dawke, jesli u pacjenta wystepuja
zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby. Stosowa¢ strzykawke doustng o pojemnosci 12,5 mL (czarna



podziatka) lub miarke o pojemno$ci 30 ml dostarczong w pudetku tekturowym odpowiednio do
wymaganej dawki. Zobacz instrukcje uzytkowania ponizej.

Mlodziez i dzieci o masie ciala co najmniej 50 kg oraz dorosli
Stosowanie leku Trelema w monoterapii

Zazwyczaj dawka poczatkowa leku Trelema wynosi 50 mg (5 mL) dwa razy na dobe.
Lekarz moze réwniez przepisa¢ dawke poczatkowa 100 mg (10 mL) leku Trelema dwa razy na dobe.

Lekarz moze zwigksza¢ dawke podawang dwa razy na dobe o 50 mg (5 mL) co tydzien, az do
osiagniecia dawki podtrzymujacej wynoszacej migdzy 100 mg (10 mL), a 300 mg (30 mL) dwa razy
na dobe.

Stosowanie leku Trelema z innymi lekami przeciwpadaczkowymi
Zazwyczaj dawka poczatkowa leku Trelema wynosi 50 mg (5 mL) dwa razy na dobe.

Lekarz moze zwigksza¢ dawke podawang dwa razy na dobe o 50 mg (5 mL) co tydzien, az do
osiagniecia dawki podtrzymujacej wynoszacej migdzy 100 mg (10 mL), a 200 mg (20 mL) dwa razy
na dobe.

W przypadku pacjentéw o masie ciata 50 kg lub wiecej, lekarz moze zadecydowac o rozpoczeciu
leczenia od pojedynczej dawki nasycajacej wynoszacej 200 mg (20 mL). Nastepnie, po 12 godzinach,
pacjent zacznie otrzymywac¢ dawke podtrzymujaca.

Dzieci i mlodziez o masie ciata ponizej 50 kg

- Stosowanie w leczeniu napadow czesciowych: nalezy pamigtac, ze leku Trelema nie zaleca si¢
dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

- Stosowanie w leczeniu napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogolnionych: nalezy pamigetac,
ze leku Trelema nie zaleca si¢ dzieciom w wieku ponizej 4 lat

Stosowanie leku Trelema w monoterapii
Lekarz zadecyduje o dawce leku Trelema na podstawie masy ciala pacjenta.

Zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 1 mg (0,1 mL) na kazdy kilogram masy ciata (kg) dwa razy na
dobe.

Lekarz moze nastgpnie zwigkszy¢ dawke o 1 mg (0,1 mL) na kazdy kilogram masy ciata dwa razy na
dobg co tydzien, az do uzyskania dawki podtrzymujace;.

Tabele dawkowania zawierajace takze zalecang dawke maksymalng przedstawiono ponizej wylacznie
w celu informacyjnym. Lekarz okres$li odpowiednig dawke dla danego pacjenta.

Nalezy stosowa¢ dwa razy na dobe u dzieci od 2 lat i 0 masie ciata od 10 kg do ponizej 40 kg:

Masa ciata Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzien 3 Tydzien 4 Tydzien 5 Tydziefh 6
0,1 mL/kg | 0,2mL/kg | 0,3mL/kg | 0,4mL/kg | 0,5 mL/kg 0,6 mL/kg
Dawka Maksymalna
poczatkowa zalecana
dawka

Uzy¢ strzykawki o pojemnosci 12,5 mL (czarne kreski podziatki) w przypadku objetosci

od 1 mL do 20 mL

* Uzy¢ kieliszka miarowego o pojemnosci 30 mL (czarne kreski podziatki) w przypadku objetosci

powyzej 20 mL

10 kg

1 mL

2 mL

3 mL

4 mL

5 mL

6 mL

15 kg

1,5 mL

3 mL

4,5 mL

6 mL

7,5 mL

9 mL
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20 kg 2 mL 4 mL 8 mL 10 mL 12 mL
25 kg 2,5 mL 5 mL 7,5 mL 10 mL 12,5 mL 15 mL
30 kg 3 mL 6 mL 12 mL 15 mL 18 mL
35kg 3,5 mL 7 mL 10,5 mL. 14 mL 17,5 mL 21 mL*

Nalezy stosowa¢ dwa razy na dobe u dzieci i mlodziezy o masie ciala od 40 kg do ponizej 50 kg:

Masa ciata

Tydzien 1
0,1 mL/kg
Dawka
poczatkowa

Tydzief 2
0,2 mL/kg

Tydzien 3
0,3 mL/kg

Tydzien 4
0,4 mL/kg

Tydzien 5
0,5 mL/kg
Maksymalna
zalecana
dawka

Uzy¢ strzykawki o pojemnosci 12,5 mL (czarne kreski podziatki) w przypadku objetosci
od 1 mL do 20 mL
* Uzy¢ kieliszka miarowego o pojemnosci 30 mL (czarne kreski podziatki) w przypadku objetosci
powyzej 20 mL

40 kg

4 mL

8 mL

12 mL

16 mL

20 mL

45 kg

4,5 mL

9 mL

13,5 mL

18 mL

22,5 mL*

Stosowanie leku Trelema z innymi lekami przeciwpadaczkowymi

Lekarz zadecyduje o wielko$ci dawki na podstawie masy ciata pacjenta.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 1 mg (0,1 mL) na kilogram masy ciata dwa razy na

dobe.

Lekarz moze nast¢pnie zwickszy¢ dawke o 1 mg (0,1 mL) na kazdy kilogram masy ciata dwa razy na
dobg co tydzien, az do uzyskania dawki podtrzymujace;.

Tabele dawkowania, w tym zalecang dawke maksymalng, przedstawiono ponizej wylacznie w celu
informacyjnym. Lekarz okresli odpowiednig dawke dla danego pacjenta.

Nalezy stosowa¢ dwa razy na dobe u dzieci od 2 lat 0 masie ciala od 10 kg do ponizej 20 kg:

Masa ciata

Tydzien 1
0,1 mL/kg
Dawka
poczatkowa

Tydzien 2
0,2 mL/kg

Tydzien 3
0,3 mL/kg

Tydzien 4
0,4 mL/kg

Tydzien 5
0,5 mL/kg

Tydzieh 6
0,6 mL/kg
Maksymalna
zalecana
dawka

Uzy¢ strzykawki o pojemnosci 12,5 mL (czarne kreski podziatki) w przypadku objetosci

od 1 mL do 20 mL

10 kg 1 mL 2 mL 4 mL S mL 6 mL
12 kg 1,2 mL 2,4 mL 3,6 mL 4,8 mL 6 mL 7,2 mL
14 kg 1,4 mL 2,8 mL 4,2 mL 5,6 mL 7 mL 8,4 mL
15 kg 1,5 mL 3 mL 4,5 mL 6 mL 7,5 mL 9 mL
16 kg 1,6 mL 3,2 mL 4,8 mL 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 mL

Nalezy stosowa¢ dwa razy na dobe u dzieci i mlodziezy o masie ciala od 20 kg do ponizej 30 kg:

Masa ciata

Tydzien 1
0,1 mL/kg
Dawka
poczatkowa

Tydzief 2
0,2 mL/kg

Tydzien 3
0,3 mL/kg

Tydzien 4
0,4 mL/kg

Tydzien 5
0,5 mL/kg
Maksymalna
zalecana
dawka

Uzy¢ strzykawki o pojemnosci 12,5 mL (czarne kreski podziatki) w przypadku objetosci
od 1 mL do 20 mL.




20 kg 2 mL 4 mL 6 mL 8 mL 10 mL
22 kg 2,2 mL 4,4 mL 6,6 mL 8,8 mL 11 mL
24 kg 2,4 mL 4,8 mL 7,2 mL 9,6 mL 12 mL
25 kg 2,5 mL 5 mL 7,5 mL 10 mL 12,5 mL
26 kg 2,6 mL 5,2 mL 7,8 mL 10,4 mL 13 mL
28 kg 2,8 mL 5,6 mL 8,4 mL 11,2 mL 14 mL

Nalezy stosowa¢ dwa razy na dobe u dzieci i mlodziezy o masie ciala ponizej od 30 kg do ponizej
50 kg:

Masa ciata Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzien 3 Tydzien 4
0,1 mL/kg 0,2 mL/kg 0,3 mL/kg 0,4 mL/kg
Dawka Maksymalna
poczatkowa zalecana dawka

Uzy¢ strzykawki o pojemnosci 12,5 mL (czarne kreski podziatki) w przypadku objetosci
od 1 mL do 20 mL.

30 kg 3 mL 6 mL 9 mL 12 mL
35 kg 3,5 mL 7 mL 10,5 mL 14 mL
40 kg 4 mL 8 mL 12 mL 16 mL
45 kg 4,5 mL 9 mL 13,5 mL 18 mL

Instrukcja stosowania
Wazne, aby do odmierzania dawki uzywaé odpowiedniego przyrzadu dozujacego. Lekarz albo
farmaceuta poinformuje pacjenta, ktdrego przyrzadu nalezy uzy¢ w zaleznosci od przepisanej dawki.

Strzykawka doustna o pojemnosci 12,5 mL Kieliszek miarowy o pojemnosci 30 mL
Strzykawka doustna o pojemnosci 12,5 mL ma Kieliszek miarowy o pojemnosci 30 mL ma
czarne kreski podziatki co 0,25 mL. czarne kreski podziatki co 5 mL.

Jezeli wymagana dawka wynosi ponizej 20 mL, | Jezeli wymagana dawka wynosi powyzej 20 mL,
nalezy uzy¢ strzykawki doustnej o pojemnosci nalezy uzy¢ kieliszka miarowego o pojemnosci
12,5 mL znajdujacej si¢ w tym opakowaniu. 30 mL znajdujacego si¢ w tym opakowaniu.

Sposéb podawania: odmierzanie dawki za pomocg kieliszka miarowego

Wstrzasnac dobrze butelka przez uzyciem.

Napetni¢ miarke do oznaczenia na podziatce (ml), ktére odpowiada przepisanej dawce.
Potkna¢ odmierzong dawke syropu

Nastepnie popi¢ woda.
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Sposéb podawania: odmierzanie dawki za pomoca strzykawki doustnej

Lekarz zademonstruje przed pierwszym zastosowaniem leku przez pacjenta, jak uzywac strzykawki
doustnej. Jesli wystapia dodatkowe pytania, nalezy ponownie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wstrzasnaé dobrze butelka przez uzyciem.

Otworzy¢ butelke, naciskajac pokrywke i obracajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara (rysunek 1)




Podczas pierwszego uzycia:
e Zdjac¢ adapter ze strzykawki doustnej (rysunek 2)

¢ Umiesci¢ adapter w otworze butelki (rysunek 3). Upewnic si¢, ze adapter jest dobrze
umocowany. Po uzyciu nie trzeba zdejmowac adaptera z butelki.
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Podczas kazdego odmierzania dawki leku Trelema nalezy wykonywac¢ ponizsze czynnosci:
e Umiesci¢ strzykawke doustng w otworze adaptera (rysunek 4).
e Przekreci¢ butelke do géry dnem (rysunek 5).

® Trzymajac butelke do géry dnem w jednej rece, drugiej reki uzy¢ do napetnienia strzykawki

doustne;.
e Pociggna¢ tlok w dét, aby napetni¢ strzykawke niewielka ilo$cig syropu (rysunek 6).
e Przesung¢ ttok w gore, aby pozbyc¢ si¢ pecherzykdéw powietrza (rysunek 7).
® Pociggna¢ tlok w dét do uzyskania dawki przepisanej przez lekarza (rysunek 8).

Odwréci¢ butelke dnem do dotu (rysunek 9).
Wyjac¢ strzykawke doustng z adaptera (rysunek 10).



Sa dwa mozliwe sposoby potkniecia leku:
®*  Wypusci¢ odmierzong dawke ze strzykawki doustnej do szklanki z niewielka iloscig wody
poprzez przesunigcie w d6t do konica ttoka strzykawki (rysunek 11) — w takim przypadku
nalezy wypi¢ cata zawarto$¢ szklanki (ilo§¢ wody powinna niewielka — tatwa do
jednorazowego wypicia) lub

e Potkna¢ syrop bezposrednio ze strzykawki doustnej (rysunek 12) — nalezy potkna¢ cata
zawarto$¢ strzykawki.
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e Zamkna¢ butelke za pomocg plastikowej zakretki (nie trzeba zdejmowac adaptera).
e Umy¢ strzykawke doustng pod biezaca woda bez uzycia srodkéw myjacych (rysunek 13).
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Lek Trelema mozna przyjmowac¢ z jedzeniem lub niezaleznie od positkow.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Trelema
W przypadku przyjecia wigkszej niz przepisana dawki leku Trelema, nalezy bezzwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie wolno prébowa¢ prowadzi¢ samochodu.
U pacjenta moga wystapic:
- zawroty glowy
- nudnosci lub wymioty
- napady (drgawki), zaburzenia pracy serca jak spowolnione, przyspieszone lub nieregularne
bicie serca, $pigczka lub spadek ci$nienia z przyspieszonym biciem serca i poceniem si¢.

Pominiecie przyjecia leku Trelema
- Jesli pacjent zapomni przyjac lek o statej porze, a do przyjecia kolejnej dawki zostato wigce]
niz 6 godzin, nalezy bezzwtocznie przyja¢ dawke leku.
- Jesli pacjent zapomni przyjac lek o stalej porze, a do przyjecia kolejnej dawki zostato mniej
niz 6 godzin, nie nalezy przyjmowa¢ zapomnianej dawki. Nalezy przyja¢ kolejng dawke o
stalej porze.
- Nie nalezy przyjmowa¢ podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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Przerwanie przyjmowania leku Trelema
- Nie nalezy przerywac stosowania leku Trelema bez konsultacji z lekarzem, poniewaz objawy
padaczki moga powrdci¢ lub nasili€ sie.
- Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu stosowania leku Trelema, udzieli doktadnych informacji
jak nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawkowanie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Objawy ze strony uktadu nerwowego, takie jak zawroty gtowy, moga by¢ silniejsze po zastosowaniu
pojedynczej dawki nasycajace;j.

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z
ponizszych objawow:

Bardzo cze¢sto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw)
- Bodl glowy
- Zawroty gtowy lub nudnos$ci (mdtosci)
- Podwdjne widzenie

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)
- Kroétkie zrywy mies$nia lub grup migsni (napady miokloniczne).
- Trudnosci z koordynacja ruchéw lub chodzeniem.
- Zaburzenia réwnowagi, drzenie, dretwienie (parestezja), skurcze migs$ni, sktonnos¢ do
upadkéw lub powstawania siniakow.
- Zaburzenia pami¢ci, zaburzenia myslenia, trudnosci w odnalezieniu stéw, stan splatania.
- Szybkie niekontrolowane ruchy gatek ocznych (oczoplas), niewyrazne widzenie.
- Uczucie wirowania (zawroty gtowy), wrazenie bycia pijanym.
- Wymioty, sucho$¢ w ustach, zaparcie, niestrawno$¢, nadmiar gazéw w zotadku lub jelitach,
biegunka.
Ostabienie czucia i wrazliwo$ci na bodzce, trudno$ci w wystawianiu si¢, zaburzenia uwagi.
- Szumy uszne, jak bzyczenie, dzwonienie czy §wisty.
Drazliwo$¢, zaburzenia snu, depresja.
- Sennos$¢, zmeczenie lub ostabienie (astenia).
Swiad, wysypka.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw)

- Spowolnienie rytmu serca, kotatanie serca, nieregularne t¢tno lub inne zmiany w aktywnosci
elektrycznej serca (zaburzenia przewodzenia).

- Nadmiernie dobre samopoczucie, widzenie i (lub) styszenie rzeczy, ktére nie istniej3.

- Reakcje alergiczne na przyjety lek, pokrzywka.

- Zaburzenia czynnosci watroby w wynikach badan, uszkodzenie watroby.

- Mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie lub proba samobdjcza — nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Uczucie ztosci lub pobudzenia.

- Zaburzenia myslenia lub utrata kontaktu z rzeczywistos$cig.

- Cigzkie reakcje alergiczne powodujace obrzgk twarzy, gardta, rak, stop, kostek, lub dolnej
czegsci nog.

- Omdlenia.

- Nieprawidtowe ruchy mimowolne (dyskinezy).

Czesto$¢ nieznana (nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)



- Nieprawidlowe szybkie bicie serca (tachyarytmia komorowa).

- Bl gardta, wysoka goraczka i czestsze niz zwykle wystepowanie zakazen. Badania krwi
moga wykazywac znaczace zmniejszenie liczby biatych krwinek okreslonego rodzaju
(agranulocytoza).

- Cigzkie skérne reakcje alergiczne z wysokg goraczka i innymi grypopodobnymi objawami,
wysypka na twarzy, rozprzestrzeniajaca si¢ wysypka, obrzek weztéw chtonnych (powigkszone
wezty chlonne). Badania krwi moga wykazywac zwiekszone stezenie enzymoéw watrobowych
oraz liczby jednego z rodzajow biatych krwinek (eozynofilia).

- Rozlegta wysypka z pecherzami i tuszczacg si¢ skora, szczegdlnie wokot ust, nosa, oczu i
narzadow plciowych (zespdt Stevensa-Johnsona) oraz ciezsza posta¢ powodujaca obieranie
si¢ skory na wigcej niz 30% powierzchni ciata (martwica toksyczno-rozptywna naskorka).

- Drgawki.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Do dodatkowych dziatan niepozadanych u dzieci nalezaty: goraczka, katar (zapalenie jamy nosowej i
gardta), bél gardta (zapalenie gardta), zmniejszony apetyt, zmiany zachowania, dziecko nie zachowuje
sie tak, jak zazwyczaj (nietypowe zachowanie) i brak energii (letarg). Uczucie sennosci jest bardzo
czestym dziataniem niepozadanym u dzieci i moze wystepowac u wigcej niz 1 na 10 dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 2249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Trelema
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzieh podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu butelki, syropu nie wolno stosowa¢ dtuzej niz 2 miesiace.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trelema
- Substancja czynna jest lakozamid.
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1 mL syropu Trelema zawiera 10 mg lakozamidu

- Pozostate sktadniki to:
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218), Glicerol 85%,, sorbitol, makrogol 4000, karmeloza sodowa,
kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH), sodu cytrynian (do ustalenia pH), sukraloza, aromat
truskawkowy (207420) (zawiera glikol propylenowy (E 1520)), maltol, sodu chlorek, woda
oczyszczona

Jak wyglada lek Trelema i co zawiera opakowanie

Trelema, 10 mg/mL, syrop to lekko lepka, przejrzysta, bezbarwna do z6tto-brgzowej barwy ciecz o
zapachu i smaku truskawek.

Lek Trelema dostgpny jest w butelce ze szkta oranzowego klasy III z zakretka PP z pierscieniem
gwarancyjnym i zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, z doustng strzykawka z LDPE o pojemno$ci
12,5 mL z podziatkg co 0,25 mL wraz z tacznikiem z LDPE oraz miarka PP o pojemnosci 30 mL z
podziatka co 5 mL w nastepujacych wielko$ciach opakowan: 100 mL, 200 mL, 300 mL lub 500 mL

Nie wszystkie wielko$ci opakowah musza znajdowac si¢ w obrocie.

Opakowania syropu Trelema zawieraja 30 mL kieliszek miarowy (czarne kreski podziatki) oraz 12,5

mL strzykawke doustng (czarne kreski podziatki) z tacznikiem strzykawki.

- Kieliszek miarowy jest przeznaczony do podawania dawek powyzej 20 mL. Kazda kreska
podziatki (5 mL) kieliszka miarowego wyznacza 50 mg lakozamidu (np. dwie kreski podziatki
odpowiadajg 100 mg).

- Strzykawka doustna o pojemnosci 12,5 mL jest przeznaczona do podawania dawek od 1 mL do 20
mL. Jedna petna doustna strzykawka dozujaca o pojemnosci 12,5 mL zawiera 125 mg
lakozamidu. Minimalna odciggalna objetos¢ to 1 mL, co stanowi 10 mg lakozamidu. Kazda
kolejna kreska podziatki wyznacza pojemno$¢ (0,25 mL), co stanowi 2,5 mg lakozamidu (np. 4
kreski podziatki odpowiadajg 10 mg).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz informacji o nazwach produktu
leczniczego w innych krajach cztonkowskich EOG nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z 0.0.

Al. Jana Pawta I1 61/313

01-031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki
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