UPUTSTVO ZA PACIJENTA

A Beleptic

50 mg, filmom obloZena tableta
100 mg, filmom obloZena tableta
150 mg, filmom oblozena tableta
200 mg, filmom obloZena tableta
lakozamid

Pazljivo procitajte cijelo uputstvo prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne podatke.
- Sacuvajte ovo uputstvo. Mozda ¢ete ga trebati ponovno prodcitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. To ukljuCuje i
svaku moguéu nuspojavu koja nije havedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.

Sta se nalazi u ovoj uputi:

Sta je Beleptic i za $to se koristi

Sta morate znati prije nego poénete uzimati Beleptic
Kako uzimati Beleptic

Moguce nuspojave

Kako Cuvati Beleptic

Dodatne informacije

oahwbd=

1. Sta je Beleptic i za 3to se koristi

Sto je Beleptic

Beleptic sadrzi lakozamid. On pripada skupini lijekova koji se nazivaju ,antiepilepticki lijekovi“. Ti se
lijekovi upotrebljavaju u lije€enju epilepsije.

Ovaj Vam je lijek dan za smanjenje broja napada.

Za $ta se Beleptic koristi
Beleptic se koristi:

e sam ili u kombinaciji s drugim antiepilepti¢kim lijekovima u odraslih, adolescenata i djece od navrSene
2. godine zivota i starije za lijeCenje odredenog oblika epilepsije karakteriziranog pojavom parcijalnih
napada sa sekundarnom generalizacijom ili bez nje. U tom obliku epilepsije napadi prvo zahvaéaju samo
jednu stranu mozga, ali se nakon toga mogu prosiriti i na veca podrucja zahvacajuéi pritom obje strane
mozga;
¢ u kombinaciji s drugim antiepilepti¢kim lijekovima u odraslih, adolescenata i djece od 4 godine i starije
za lije€enje primarno generaliziranih toni¢ko-klonickih napada (velikih napada, uklju€ujuéi gubitak svijesti)
u bolesnika s idiopatskom generaliziranom epilepsijom (oblikom epilepsije za koju se smatra da ima
genetski uzrok).

2. Sta morate znati prije nego po¢nete uzimati Beleptic

Nemoijte uzimati Beleptic:

— ako ste alergicni na lakozamid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.). Ako niste
sigurni jeste li alergi¢ni, molimo razgovarajte sa svojim ljekarom

— ako bolujete od odredene vrste poremecaja sréanih otkucaja koji se naziva AV-blok drugog ili treceg
stupnja.
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Nemojte uzimati Beleptic ako se na Vas odnosi bilo koja od gornjih tvrdnji. Ako niste sigurni u to, obratite
se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego uzmete ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom ljekaru prije nego uzmete Beleptic:

— ako imate misli o samoozljedivanju ili samoubistvu. Mali broj ljudi koji se lijeCe antiepileptiCkim
lijekovima kao 5to je lakozamid imali su misli o samoozljedivanju ili samoubistvu. Ako Vam se ikada
pojave takve misli, odmah obavijestite svog ljekara.

— ako imate sr€ani problem koji utjeCe na srCani ritam i Cesto imate osobito usporene, ubrzane ili
nepravilne otkucaje srca (kao $to su AV blok, treperenje predkomara i leprSanje predkomara).

— ako bolujete od teSke sréane bolesti kao to je zatajenje srca ili ste imali sréani udar.

— ako Cesto imate omaglicu ili padate. Beleptic moze kod Vas izazvati omaglicu - to moze povecati rizik
od slu€ajne ozljede ili pada. Stoga morate biti oprezni dok se ne priviknete na ucinke ovog lijeka.

Ako se bilo koja od gornjih tvrdnji odnosi na Vas (ili niste sigurni u to), obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu prije nego uzmete Beleptic.

Ako uzimate Beleptic, obratite se svom ljekaru ako Vam se javlja novi oblik napada ili

pogorsanje postojecih napada.

Ako tokom uzimanja lijeka Beleptic primijetite simptome poremecaja otkucaja srca (kao 5to su

usporeni, ubrzani ili nepravilni otkucaji srca, osje¢aj lupanja srca, nedostatak zraka, osjec¢aj
oSamucenosti, nesvjestica), odmah potrazite ljekarsku pomo¢ (pogledajte dio 4).

Djeca mlada od 4 godine

Beleptic se ne preporucuje za djecu mladu od 2 godine koja boluju od oblika epilepsije karakteriziranog
pojavom parcijalnih napada i ne preporucuje se za djecu mladu od 4 godine koja boluju od primarno
generaliziranih toni¢ko-klonickih napad zato $to jo$ nije poznato je li djelotvoran i siguran za djecu u toj
dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Beleptic
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Posebno obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova koji utje€u na

srce zato 8to Beleptic takoder moze utjecati na srce:

— lijekovi za lije¢enje sré¢anih problema

— lijekovi koji mogu prouzrociti ,produzeni PR-interval“ na snimci srca (elektrokardiogram, EKG) kao Sto
su lijekovi za lijeCenje epilepsije ili ublazavanje bolova zvani karbamazepin, lamotrigin ili pregabalin

— lijekovi koji se koriste u lije¢enju odredenih vrsta nepravilnog sréanog ritma ili zatajenja srca.

Ako se bilo koja od gornijih tvrdnji odnosi na Vas (ili niste sigurni u to), obratite se svom ljekaru ili

farmaceutu prije nego uzmete ovaj lijek.

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta i ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova zato S§to oni mogu
pojacati ili smanijiti u€inak Beleptic na Vase tijelo:

— lijekovi za lijecenje gljivinih infekcija zvani flukonazol, itrakonazol ili ketokonazol

— lijek za HIV zvan ritonavir

— lijekovi koji se upotrebljavaju u lijec¢enju bakterijskih infekcija zvani klaritromicin ili rifampicin

— biljni lijek koji se upotrebljava u lije€enju blage tjeskobe i depresije zvan gospina trava.

Ako se bilo koja od gornijih tvrdnji odnosi na Vas (ili niste sigurni u to), obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu prije nego uzmete Beleptic.

Beleptic s alkoholom
Kao sigurnosnu mjeru opreza ne uzimaijte Beleptic s alkoholom.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu za savijet prije nego uzmete ovaj lijek.
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Ne preporuCuje se uzimanje lijeka Beleptic ako ste trudni jer nisu poznati ucinci lijeka Beleptic na
trudnocu i na plod.

Ne preporuCuje se dojenje djeteta tokom uzimanja lijeka Beleptic jer se Beleptic izlu¢uje u majcino
mlijeko.

Odmah zatrazite savjet ljekara ako ste trudni ili ako planirate imati dijete. Ljekar ¢e Vam pomodéi u
donos$enju odluke trebate li uzimati Beleptic ili ne.

Nemoijte prekinuti lijeCenje bez prethodnog savjetovanja s ljekarom jer Vam se zbog toga mogu povecati
napadi. PogorSanje Va$e bolesti moze biti Stetno i za dijete

Upravljanje vozilima i masSinama

A - Lijek sa mogucim uticajem na psihofizicke sposobnosti (oprez prilikom upravljanja vozilima ili
masinama).

Nemoijte voziti automobil ili bicikl, niti koristiti alate ili maSine dok ne znate kako ovaj lijek utjeCe na Vas jer
Beleptic moze uzrokovati omaglicu ili zamucen vid.

3. Kako uzimati Beleptic

Uvijek uzmite ovaj lijek tatno onako kako Vam je rekao ljekar ili farmaceut. Provjerite s ljekarom ili
farmaceutom ako niste sigurni. Drugi oblik(oblici) ovog lijeka mogu biti prikladniji za djecu; obratite se
ljiekaru ili farmaceutu.

Uzimanje Beleptica

— Beleptic se mora uzimati dvaput na dan svakog dana, u razmaku od oko 12 sati..
— Nastojte ga uzimati u otprilike isto vrijeme svakog dana.

— Progutajte tabletu Beleptic uz ¢asu vode.

— Beleptic mozZete uzimati s hranom ili bez nje.

Obi¢no se pocinje uzimati niska doza svakog dana, koju ¢e Va$ ljekar polako povecavati tokom nekoliko
sedmica. Kada dosegnete dozu koja Vam odgovara, koja se naziva ,doza odrzavanja“, uzimat Cete istu
koli¢inu svakog dana. Beleptic se koristi za dugotrajno lije¢enje. Beleptic morate nastaviti uzimati sve dok
Vam ljekar ne odredi da prestanete.

Koliku dozu uzeti

U nastavku su navedene uobitajene preporucene doze Beleptic za razliCite dobne skupine i tjelesne
tezine.

Ljekar moze propisati drugaciju dozu ako imate problema s bubrezima ili jetrom.

Odrasli, adolescenti i djeca tjelesne tezine 50 kg ili viSe

Kad uzimate samo Beleptic

Uobicajena je pocetna doza Beleptic 50 mg dvaput na dan.

Vas ljekar takoder moze propisati pocetnu dozu od 100 mg Beleptic dvaput na dan.

Ljekar moze povecati Vasu dozu koju uzimate dvaput na dan svako sedmicu dana za 50 mg dok ne
dosegnete dozu odrzavanja izmedu 100 mg i 300 mg dvaput na dan.

Kad uzimate Beleptic s drugim antepileptickim lijekovima

Uobicajena je pocetna doza Beleptic 50 mg dvaput na dan.

Ljekar moze povecati VasSu dozu koju uzimate dvaput na dan svako sedmicu dana za 50 mg dok ne
dosegnete dozu odrzavanja izmedu 100 mg i 200 mg dvaput na dan.

Ako je VaSa tjelesna tezina 50 kg ili ve¢a, Va$ lijegkar moze odluCiti zapoceti lijeCenje Beleptic
jednokratnom ,udarnom®“ dozom od 200 mg. Zatim biste priblizno 12 sati poslije zapoceli s uzimanjem
svoje stalne doze odrzavanja.

Djeca i adolescenti tjelesne teZine manje od 50 kg
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- Za lije€enje parcijalnih napada: napominjemo da se Beleptic ne preporuCuje za djecu mladu od 2
godine.

- Za lije€enje primarno generaliziranih toni¢ko-kloni¢kih napada: napominjemo da se Beleptic ne
preporucuje za djecu mladu od 4 godine.

Doza ovisi 0 njihovoj tjelesnoj tezini. Obi¢no zapodinju lije¢enje sirupom i prelaze na tablete samo ako
mogu uzimati tablete i dobiti taCnu dozu s razliCitim jaCinama tableta. Drugi proizvodi lakozamida su
dostupni u obliku sirupa. Ljekar ¢e propisati formulaciju koja im najbolje odgovara.

Ako uzmete viSe Beleptica nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli vise Beleptica nego Sto ste smijeli, odmah se obratite ljekaru. Nemojte pokuSavati voziti.

Mozda ¢ete dozivjeti:

— omaglicu

— mucninu ili povraéanje

— napade, poremecaje sréanog ritma kao §to su usporeni, ubrzani ili nepravilni otkucaji srca, komu ili
pad krvnog pritiska pracen ubrzanim otkucajima srca i znojenjem.

Ako ste zaboravili uzeti Beleptic

— Ako primijetite da ste propustili uzeti dozu, a od propustene doze je proteklo manje od 6 sati, dozu
uzmite ¢im se sjetite.

— Ako je od propustene doze proteklo vise od 6 sati, nemojte uzimati propustenu tabletu. Umjesto toga,
uzmite Beleptic u sljedece vrijeme kada ga uobiajeno uzimate.

— Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Beleptic

— Ne prekidajte uzimanje Beleptica bez konsultacije sa svojim ljekarom buduci da bi se epilepsija mogla
ponovo pojaviti ili pogorsati.

— Ako ljekar odlugi prekinuti Vase lijeCenje Belepticom, dat ¢e Vam upute kako postupno smanjivati
dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem ljekaru ili farmaceutu.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Nuspojave centralnog nervnog sistema kao $to je omaglica mogu biti pojaane nakon jednokratne
Lsudarne“ doze.

Ako dozivite bilo koju od sljede¢ih nuspojava, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu:
Vrlo Cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

— glavobolja

— omaglica ili muénina

— dvoslike (diplopija).

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

— kratki trzaji miSi¢a ili skupine miSi¢a (mioklonic¢ki napadi);

— problemi s ravnotezom, poteSkoc¢e u koordinaciji pokreta ili hodanju;

— problemi s odrzavanjem ravnoteze, drhtanje (tremor), trnci (parestezija) ili gr¢evi miSi¢a, lako padanje
i zadobivanje modrica;problemi s paméenjem, poteSkoce u razmisljanju ili odabiru rije€i, smetenost

—  brzi i nekontrolirani pokreti o€iju (nistagmus), zamucéen vid

— osjecaj vrtnje (vrtoglavica), osjec¢aj opijenosti

— povracanje, suha usta, zatvor, probavne tegobe, prekomjerna nadutost u Zelucu ili crijevima, proljev

— smanjenje osjecanja ili osjetljivosti, poteSkoce u izgovoru rijeci, poremecaj paznje

— 8um u uhu kao §to je zujanje, zvonjava ili zvizdanje
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— razdrazljivost, poteSkoce sa spavanjem, depresija
— pospanost, umor ili slabost (astenija)
— svrbez, osip.

Manije €esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

— usporeni otkucaji srca, osjecaj lupanja srca, nepravilan puls ili druge promjene elektriCne aktivnosti
srca (poremecaji provodenja)

— prekomijerni osjecaj dobrog raspolozenja, vidite i/ili Cujete stvari koje ne postoje

— alergijska reakcija na uzimanije lijeka, koprivnjaca

— krvne pretrage mogu ukazivati na promijenjenu funkciju jetre, oStecenje jetre

— misli o samoozljedivanju ili samoubistvu ili poku$aj samoubistva: odmah se obratite ljekaru

— osjecaj ljutnje ili uznemirenost

— neuobi¢ajeno razmisljanje ili gubitak veze sa stvarnoScu

— ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica, grla, ruke, stopala, gleznjeva ili potkoljenica

— hesvjestica;

— abnormalni nevoljni pokreti (diskinezija).

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

— abnormalno ubrzani otkucaji srca (ventrikularna tahiaritmija);

— grlobolja, visoka tjelesna temperatura i ucestalije infekcije nego uobi¢ajeno. Krvnim pretragama moze
se utvrditi jako smanjenje posebne skupine bijelih krvnih stanica (agranulocitoza).

— ozbiljna kozna reakcija koja moze ukljucivati visoku tjelesnu temperaturu i druge simptome nalik gripi,
osip po licu, osip koji se Siri, oteCene Zlijezde (povecani limfni Evorovi). Krvnim pretragama mogu se
utvrditi poviSene razine jetrenih enzima i jedne vrste bijelih krvnih stanica (eozinofilija).

— jako rasprostranjen osip s mjehurima i ljustenjem koze, posebice oko usta, nosa, ociju i genitalija

(Stevens-Johnsonov sindrom) te tezi oblik koji uzrokuje ljustenje koze na vise od 30 % povrSine tijela

(toksi¢na epidermalna nekroliza)

konvulzije.

Dodatne nuspojave u djece

Dodatne nuspojave uocene u djece ukljucivale su vruéicu (pireksiju), curenje iz nosa (nazofaringitis),
grlobolju (faringitis), jedenje manje nego obi¢no (smanjenje apetita), promjene u pona$anju, sebi
nesvojstveno ponasanje (abnormalno pona$anje) te nedostatak energije (letargiju). Osjecaj pospanosti
(somnolencija) vrlo je Cesta nuspojava u djece i moze se javiti kod viSe od 1 na 10 djece.

Prijavljivanje nuspojava

U slu€aju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vadeg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve mogucée nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako €uvati Beleptic

Cuvati pri temperaturi do 25°C
Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Rok trajanja:
30 mjeseci.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru ili kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemoijte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oCuvanju okolisa.
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6. Dodatne informacije

Sta Beleptic sadrzi
— Aktivna supstanca je lakozamid.

Jedna tableta lijeka Beleptic 50 mg sadrzi 50 mg lakozamida.

Jedna tableta lijeka Beleptic 100 mg sadrzi 100 mg lakozamida.
Jedna tableta lijeka Beleptic 150 mg sadrzi 150 mg lakozamida.
Jedna tableta lijeka Beleptic 200 mg sadrzi 200 mg lakozamida.

— Drugi sastojci su:
Tabletna jezgra
celuloza, mikrokristalicna
hidroksipropilceluloza (djelomi¢no supstituirana)
krospovidon
hidroksipropilceluloza
silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
magnezijev stearat

Ovojnica tablete

polivinilni alkohol

makrogol 3350

titanijev dioksid

talk

zeljezov oksid, crveni (za Beleptic 50 mg i 150 mg)

zeljezov oksid, zuti (za Beleptic 100 mg i 150 mg)

zeljezov oksid, crni (za Beleptic 50 mg, 100 mg i 150 mg)

indigo karmin aluminium lake (za Beleptic 50 mg, 150 mg i 200 mg)

Kako Beleptic izgleda i sadrzaj pakovanja
Beleptic se isporucuje u obliku filmom oblozenih tableta.

Beleptic 50 mg su ruziaste, filmom oblozene duguljaste, bikonveksne tablete, s utisnutom oznakom “50”
na jednoj, glatke na drugoj strani.

Beleptic 100 mg su zute, filmom oblozene duguljaste, bikonveksne tablete, s utisnutom oznakom “100” na
jednoj, glatke na drugoj strani.

Beleptic 150 mg su bez, filmom obloZzene duguljaste, bikonveksne tablete, s utisnutom oznakom “150” na
jednoj, glatke na drugoj strani.

Beleptic 200 mg su plave, flmom oblozene duguljaste, bikonveksne tablete, s utisnutom oznakom “200”
na jednoj, glatke na drugoj strani.

Beleptic je dostupan u pakiranjima od 56 filmom oblozenih tableta u 4 PVC/PVDC blistera zatvorena
aluminijskom folijom, sa po 14 tableta, u kutiji.

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na ljekarski recept.

Proizvodaé

FARMAVITA d.o.o. Sarajevo
Igmanska 5a, 71320 Vogosca,
Bosna i Hercegovina
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Proizvoda€ gotovog lijeka
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo
Igmanska 5a, 71320 Vogosca,
Bosna i Hercegovina

Nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a, 71320 Vogosca,

Bosna i Hercegovina

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje lijeka u promet

Beleptic 56 x 50 mg filmom obloZena tableta: 04-07.3-2-7794/22 od 08.02.2024.
Beleptic 56 x 100 mg filmom obloZena tableta: 04-07.3-2-7795/22 od 08.02.2024.
Beleptic 56 x 150 mg filmom obloZena tableta: 04-07.3-2-7796/22 od 08.02.2024.
Beleptic 56 x 200 mg filmom obloZena tableta: 04-07.3-2-7797/22 od 08.02.2024.

Datum revizije teksta
08.02.2024.
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