
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

לקוסמיד טבע 50 מ"ג
לקוסמיד טבע 100 מ"ג
לקוסמיד טבע 150 מ"ג
לקוסמיד טבע 200 מ"ג

טבליות מצופות
הרכב

כל טבליה מצופה של לקוסמיד טבע מכילה לקוסמיד )Lacosamide) 50 מ"ג, 
100 מ"ג, 150 מ"ג או 200 מ"ג. 

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים ראה פרק 2 "מידע חשוב על חלק 
מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 – "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
עלולה  היא  לאחרים.  אותה  תעביר  אל  במחלתך.  לטיפול  נרשמה  זו  תרופה 

דומה. מחלתם  כי  לך  נראה  אם  אפילו  להם  להזיק 
ידי התקפי פרכוסים חוזרים. התרופה  אפילפסיה הינה מחלה המאופיינת על 
לקוסמיד טבע ניתנת כאשר מצב האפילפסיה הוא שהפרכוסים תחילה חלקיים 
כלליים  לפרכוסים  להתפתח  עלולים  אך  המוח(,  של  אחד  צד  רק  )מערבים 

צידי המוח(. נרחבים בשני  על חלקים  )המשפיעים 
הטיפול בלקוסמיד טבע הינו ממושך. אין להפסיק את הטיפול ללא הוראה 
של  החמרה  או  לחזרה  לגרום  עלולה  טיפול  הפסקת  מהרופא.  מפורשת 

התרופה". נטילת  את  מפסיק  אתה  "אם  סעיף  ראה  המחלה.  תסמיני 

למה מיועדת התרופה?. 1
לקוסמיד טבע מיועדת לשימוש במבוגרים, מתבגרים וילדים מגיל 4 שנים  	

ומעלה.
לקוסמיד טבע מותווית לטיפול בסוג מסוים של מחלת הנפילה )אפילפסיה(  	

משנית"  הכללה  בלי  או  עם  חלקי  "התקף  של  בהתרחשות   המאופיין 
.)"partial-onset seizure with or without secondary generalisation"(

ניתן להשתמש בלקוסמיד טבע לבד או בשילוב עם תרופות אנטי-אפילפטיות  	
נוספות.

"תרופות  המכונים  החומרים  לקבוצת  השייך  לקוסמיד,  מכילה  טבע  לקוסמיד 
באפילפסיה. לטיפול  משמשות  אלו  תרופות  אנטי-אפילפטיות". 

קבוצה תרפויטית: נוגד פרכוסים.

לפני השימוש בתרופה. 2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר - 
התרופה"  של  מהמרכיבים  חלק  על  חשוב  "מידע  )ראה  התרופה  מכילה 
בסעיף זה להלן, ובסעיף 6 - "מידע נוסף"(. אם אינך בטוח אם אתה אלרגי, 

אנא שוחח עם הרופא שלך.
 יש לך סוג מסוים של בעיה בדופק הנקראת AV block מדרגה שנייה או - 

שלישית.
אל תיקח לקוסמיד טבע אם אחד מהמצבים שתוארו מעלה נוגע לך. אם אינך 

בטוח, דבר עם הרופא שלך או הרוקח לפני לקיחת התרופה.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
אם יש לך מחשבות על פגיעה עצמית או מחשבות אובדניות. למספר מצומצם - 

של אנשים שטופלו בתרופות נוגדות פרכוסים כגון לקוסמיד, היו מחשבות על 
פגיעה עצמית או מחשבות אובדניות. אם יש לך אחת ממחשבות אלו בכל זמן 

שהוא, אמור לרופא שלך מיד.
אם יש לך בעיה בלב אשר משפיעה על דופק הלב ולעיתים קרובות יש לך - 

דופק איטי, מהיר או לא סדיר )כגון AV block, פרפור פרוזדורים או רפרוף 
פרוזדורים(.

אם יש לך מחלת לב חמורה כגון אי ספיקת לב או שהיה לך התקף לב.- 
לך להיות -  לגרום  נופל. לקוסמיד טבע עלולה  או  אם אתה לעיתים מסוחרר 

מסוחרר וזה עלול להגביר את הסיכון לפציעה או נפילה מקרית. פרוש הדבר 
שעליך לנהוג בזהירות עד שתסתגל להשפעות של התרופה.

עם  דבר  בטוח(,  שאינך  )או  לך  נוגעים  למעלה  שתוארו  מהמצבים  אחד  אם 
טבע. לקוסמיד  לקיחת  לפני  הרוקח  עם  או  שלך  הרופא 

אם אתה לוקח לקוסמיד טבע ואתה חווה תסמינים של פעימות לב לא תקינות 
נשימה,  קוצר  לב,  דפיקות  רגילות,  לא  לב  פעימות  או  מהירות  איטיות,  )כגון 

תחושת סחרור, התעלפות(, פנה לייעוץ רפואי מיידי )ראה פרק 4(.
ילדים מתחת לגיל 4 שנים

לקוסמיד טבע אינה מומלצת לילדים מתחת לגיל 4 שנים. זאת, משום שעדיין 
לא ידוע האם לקוסמיד טבע יעילה והאם היא בטוחה לילדים בקבוצת גיל זו.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד חשוב ליידע את 
הרופא או הרוקח אם אתה לוקח כל אחת מהתרופות הבאות אשר משפיעות על 

הלב שלך, זאת מפני שלקוסמיד טבע יכולה גם להשפיע על הלב שלך:
תרופות לטיפול בבעיות בלב. 	
	  (ECG( PR בסקירה של הלב )א.ק.ג  תרופות היכולות להאריך את מרווח 

או אלקטרוקרדיוגרם( כגון תרופות לאפילפסיה או כאב בשם קארבאמאזפין, 
או פריגאבאלין. לאמוטריג'ין 

תרופות המשמשות לטיפול בסוגים שונים של דופק לא סדיר או אי ספיקת לב. 	
עם  דבר  בטוח(,  שאינך  )או  לך  נוגעים  למעלה  שתוארו  מהמצבים  אחד  אם 

טבע. לקוסמיד  לקיחת  לפני  הרוקח  עם  או  שלך  הרופא 
נוטל אחת  או הרוקח אם אתה  ליידע את הרופא שלך  כן חשוב במיוחד  כמו 
מהתרופות הבאות, זאת משום שהן עלולות להגדיל או להפחית את ההשפעה 

של לקוסמיד טבע על הגוף שלך:
תרופות לזיהומים פטרייתים בשם פלוקונאזול, איטראקונאזול או קטוקונאזול. 	
תרופה ל HIV בשם ריטונאביר. 	
תרופות לזיהומים חיידקיים בשם קלאריתרומיצין או ריפאמפיצין. 	
	  St. John’s תרופה צמחית המשמשת לטיפול בחרדה קלה ודיכאון בשם

.Wort
עם  דבר  בטוח(,  שאינך  )או  לך  נוגעים  למעלה  שתוארו  מהמצבים  אחד  אם 

טבע. לקוסמיד  לקיחת  לפני  הרוקח  עם  או  שלך  הרופא 
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול את התרופה עם או ללא אוכל.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

כאמצעי זהירות, אין לקחת לקוסמיד טבע עם אלכוהול.
היריון והנקה

נשים בגיל הפוריות צריכות לשוחח עם הרופא על השימוש באמצעי מניעה.
יש להתייעץ עם הרופא או הרוקח לפני תחילת הטיפול בתרופה אם את בהיריון 

או מיניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון.
לא מומלץ ליטול לקוסמיד טבע אם את בהיריון, מכיוון שהשפעות לקוסמיד טבע 

על ההיריון ועל העובר אינן ידועות. 
כיוון שלקוסמיד  לקוסמיד טבע,  נטילת  תינוקך במהלך  להיניק את  מומלץ  לא 

האם.  לחלב  עובר 
התייעצי עם הרופא שלך מיד אם נכנסת להיריון או את מתכננת להרות. הרופא 

יעזור לך להחליט אם עלייך לקחת לקוסמיד טבע או לא.
יכול  שהדבר  מאחר  שלך  הרופא  עם  קודם  להתייעץ  בלי  טיפול  תפסיקי  אל 
לתינוק  להזיק  גם  עלולה  להגדיל את הפרכוסים שלך. החמרה במחלה שלך 

שלך.
נהיגה ושימוש במכונות

אין לנהוג, לרכב על אופניים או להשתמש בכלים או מכונות כלשהם עד שידוע 
לך כיצד תרופה זו משפיעה עליך. זאת מכיוון שלקוסמיד טבע עלולה לגרום לך 

להרגיש סחרחורת או לגרום לטשטוש בראייה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

טבליות לקוסמיד טבע 100 מ"ג ו-150 מ"ג מכילות את המרכיב:
FD&C yellow #6/sunset yellow FCF aluminium lake (E110), העלול 

לגרום לתגובות אלרגיות.
טבליות לקוסמיד טבע 200 מ"ג מכילות את המרכיב:

Ponceau 4R aluminium lake (E124), העלול לגרום לתגובות אלרגיות.

כיצד תשתמש בתרופה?. 	
תמיד יש להשתמש בתרופה לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או 

ואופן הטיפול בתרופה. הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 
מינון

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
יש ליטול לקוסמיד טבע פעמיים ביום - פעם בבוקר ופעם בערב 	
יש לנסות ליטול את התרופה בערך באותה שעה ביום 	
יש לבלוע את טבלית לקוסמיד טבע עם כוס מים 	

יום והרופא שלך יעלה  אתה תתחיל בדרך כלל בלקיחה של מנה נמוכה בכל 
למנה  מגיע  אתה  כאשר  שבועות.  מספר  של  תקופה  במהלך  לאט  אותה 
המתאימה בשבילך, הנקראת "מנת אחזקה" )"maintenance dose"(, אתה 
לוקח את אותה כמות כל יום. לקוסמיד טבע משמשת לטיפול ארוך טווח. עליך 

לך לעצור. יאמר  ליטול לקוסמיד טבע עד שהרופא שלך  להמשיך 
כמה ליטול

רשומות למטה המנות הרגילות המומלצות של לקוסמיד טבע עבור קבוצות גיל 
שונות ומשקלים שונים. הרופא שלך עשוי לרשום מנה שונה אם יש לך בעיות 

עם הכליות שלך או עם הכבד שלך.
מתבגרים וילדים השוקלים 50 ק"ג או יותר ומבוגרים

כאשר אתה נוטל לקוסמיד טבע כטיפול יחיד:
המנה ההתחלתית של לקוסמיד טבע היא בדרך כלל 50 מ"ג פעמיים ביום. 

ייתכן שהרופא שלך ירשום מנה התחלתית של 100 מ"ג לקוסמיד טבע פעמיים 
ביום.

ייתכן שהרופא שלך יגדיל את המנה שלך )שניתנת פעמיים ביום( ב - 50 מ"ג 
300 מ"ג   - 100 מ"ג ל  כל שבוע. זאת עד אשר תגיע למנת אחזקה של בין 

ביום. פעמיים 
כאשר אתה נוטל לקוסמיד טבע עם תרופות אנטיאפילפטיות אחרות:

המנה ההתחלתית של לקוסמיד טבע היא בדרך כלל 50 מ"ג פעמיים ביום.
ייתכן שהרופא שלך יגדיל את המנה שלך )שניתנת פעמיים ביום( ב - 50 מ"ג 
200 מ"ג   - 100 מ"ג ל  כל שבוע. זאת עד אשר תגיע למנת אחזקה של בין 

ביום. פעמיים 
אם אתה שוקל 50 ק"ג או יותר מכך, הרופא שלך עשוי להחליט להתחיל את 
הטיפול בלקוסמיד טבע באמצעות מתן מנת העמסה בודדת של 200 מ"ג. 12 

שעות לאחר מכן, אתה תתחיל לקחת את מנת האחזקה שלך לאורך זמן.
ילדים ומתבגרים השוקלים פחות מ - 50 ק"ג

הם  אם  רק  בטבליות  טיפול  יקבלו  ילדים  הגוף שלהם.  במשקל  תלויה  המנה 
מסוגלים לבלוע טבליות ולקבל את המינון המתאים באמצעות החוזקים השונים 
"כתישה/חצייה/לעיסה"  בסעיף  בהמשך  שמופיע  וכפי  לחילופין,  הטבליה.  של 
צורך  יש  אם  מים.  עם  מייד  ולבלוע  הטבליה  את  לכתוש  ניתן  הצורך  במידת 
במינון אחר, יש להיוועץ ברופא לקביעת המינון וצורת המתן התואמים. בישראל 
רשום גם תכשיר המכיל לקוסמיד בצורת מינון של תמיסה להזרקה תוך ורידית.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אופן השימוש

כתישה/חצייה/לעיסה
אחידות  להבטיח  יכול  אינך  לכן  חציה,  קו  קיים  לא  הטבליות.  את  לחצות  אין 
של שני החצאים. על מנת להקל על הבליעה, במידת הצורך, ניתן לכתוש את 

יהיה טעם מר. ייתכן שלטבליה הכתושה  ולבלוע מיד עם מים.  הטבליה 
משך הטיפול

לקוסמיד טבע מיועדת לטיפול ארוך טווח.
הטיפול  את  להפסיק  אין  הרופא.  על-ידי  שהומלץ  הטיפול  את  להשלים  עליך 

הרופא.  הוראת  ללא 
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או  אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע 
לנהוג.  אל תנסה  איתך.  אריזת התרופה  והבא  חולים  בית  מיון של  לחדר 

אתה עלול לסבול מ:
סחרחורת. 	
בחילה או הקאות. 	
	  (coma( פרכוסים, בעיות בדופק כמו דופק איטי, מהיר או לא סדיר, תרדמת

או ירידה בלחץ דם מלווה בדפיקות לב מהירות והזעה.
אם שכחת ליטול את התרופה

המנה  	 של  מהמועד  הראשונות  השעות   6 בתוך  מנה  ליטול  שכחת  אם 
כשנזכרת. מיד  אותה  קח  המתוכננת, 

6 השעות הראשונות מהמועד של המנה  	 אם שכחת ליטול מנה מעבר ל- 
המתוכננת, אל תיקח עוד את הטבליה שפספסת. במקום זאת, קח לקוסמיד 

טבע במועד הבא בו אתה צריך לקחת אותה.
בשום אופן אין ליטול שתי מנות יחד על מנת לפצות על מנה שנשכחה! 	

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אין להפסיק ליטול לקוסמיד טבע ללא שיחה עם הרופא, מכיוון שהאפילפסיה  	

שלך עלולה לחזור שוב או להחמיר.
אם הרופא שלך מחליט להפסיק את הטיפול שלך עם לקוסמיד טבע, הוא  	

כיצד להפחית בהדרגה את המנה שלב אחר שלב. יאמר לך 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות 
עם הרופא.

נוטל  והמנה בכל פעם שאתה  ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית  אין 
זקוק להם. תרופה. הרכב משקפיים אם אתה 

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי. 4
לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  טבע  בלקוסמיד  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
ייתכן  בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

שלא תסבול מאף אחת מהן.
להיות  עלולות  סחרחורת  כגון  העצבים  למערכת  הקשורות  לוואי  תופעות 

העמסה.  מנת  לאחר  יותר  גבוהות 
שוחח עם הרופא שלך או הרוקח אם יש לך אחד מהבאים:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )מופיעות ביותר מ - 1 מתוך 10 מטופלים(:
כאב ראש. 	
תחושת סחרחורת או בחילה. 	
ראייה כפולה )דיפלופיה(. 	

תופעות לוואי שכיחות )מופיעות בעד 1 מתוך 10 מטופלים(:
נפילה  	 בשרירים,  התכווצויות  או  )נימול(  עקצוץ  רעד,  משקל,  בשיווי  בעיות 

חבורות. וקבלת  בקלות 
בעיות בזיכרון, בחשיבה או בהתנסחות, בלבול. 	
תנועות עיניים מהירות בלתי נשלטות )ניסטגמוס(, טשטוש ראייה. 	
תחושת סחרור )ורטיגו(, תחושת שכרות. 	
הקאה, יובש בפה, עצירות, קשיי עיכול, עודפי גזים בבטן או במעיים, שלשול. 	
ירידה בסף תחושה או רגישות, קושי לבטא מילים, ירידה בריכוז. 	
רעש באוזן כגון זמזומים, צלצולים או צפצופים. 	
עצבנות, הפרעות שינה, דיכאון. 	
ישנוניות, עייפות או חולשה )אסתניה(. 	
גרד, פריחה. 	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות בעד 1 מתוך 100 מטופלים(:
בפעילות  	 אחרים  שינויים  או  סדיר  בלתי  דופק  לב,  דפיקות  איטי,  לב  קצב 

הולכה(. )הפרעת  הלב  של  החשמלית 
דברים  	 של  ו/או שמיעה  ראייה  ונפשית,  גופנית  רווחה  של  מוגזמת  תחושה 

קיימים. שאינם 
תגובה אלרגית ללקיחת תרופה, סרפדת. 	
בדיקות דם עלולות להראות חריגות בתפקודי כבד, פגיעה כבדית. 	
מחשבות על פגיעה עצמית או מחשבות אובדניות או ניסיון לפגיעה עצמית:  	

ספר לרופא שלך מיד.
הרגשת כעס או אי שקט. 	
הפרעת חשיבה או אובדן קשר עם המציאות. 	
ידיים, כפות רגליים,  	 גרון,  תגובה אלרגית חמורה המלווה בנפיחות בפנים, 

שוקיים. או  קרסוליים 
התעלפויות. 	
תנועות לא רצוניות בלתי תקינות )דיסקינזיה(. 	
קשיים בקואורדינציה של תנועות או בהליכה. 	

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות שלא ניתן לקבוע את שכיחותן 
מתוך הנתונים הקיימים(:

דופק מהיר חריג )טכיקרדיה חדרית(. 	
כאב גרון, חום גבוה וסיכון גבוה יותר לסבול מזיהומים. בדיקות דם עלולות  	

להראות ירידה חמורה בסוג מסוים של תאי דם לבנים )אגרנולוציטוזיס(.
דמויי  	 אחרים  ותסמינים  גבוה  חום  לכלול:  עלולה  אשר  קשה  עור  תגובת 

שפעת, פריחה על הפנים, פריחה נרחבת, בלוטות נפוחות )בלוטות לימפה 
מוגדלות(. בדיקות דם עלולות להראות עלייה ברמת אנזימי כבד, עלייה בסוג 

של תא דם לבן )אאוזינופיליה(.
פריחה נרחבת עם שלפוחיות וקילוף העור, במיוחד סביב הפה, האף, העיניים  	

יותר של קילוף  וצורה חמורה   ,)Stevens-Johnson ואיברי המין )סינדרום 
.(Toxic epidermal necrolysis( העור ביותר מ - 30% משטח הגוף

פרכוס. 	
תופעות לוואי נוספות בילדים

פחותה  אכילה  הלוע(,  )דלקת  גרון  כאב  והלוע(,  האף  של  )דלקת  נזלת  חום, 
)רדמת(.  אנרגיה  חוסר  כרגיל,  מתנהגים  אינם  בהתנהגות,  שינויים  מהרגיל, 
תחושת ישנוניות היא תופעת לוואי שכיחה מאוד בילדים ועשויה להשפיע על 

ילדים.  10 יותר מ-1 מכל 
כאשר  או  הלוואי מחמירה,  אם אחת מתופעות  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 

הרופא. עם  להתייעץ  עליך  בעלון,  צוינה  לוואי שלא  סובל מתופעת  אתה 
דיווח על תופעות לוואי

על הקישור  לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה  על תופעות  לדווח  ניתן 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד 
תופעות  על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   (www.health.gov.il) הבריאות 

https://sideeffects.health.gov.il לקישור:  כניסה  ידי  על  או  לוואי, 

איך לאחסן את התרופה?. 5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג 
ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי 
האריזה והמגשית )בליסטר(. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.
תנאי אחסון:

.25°C - יש לאחסן מתחת ל
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה. שאל את הרוקח כיצד להשמיד תרופות 

שאינן בשימוש. אמצעים אלו יעזרו לשמור על הסביבה.

מידע נוסף. 6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

Cellulose microcrystalline, crospovidone, hydroxypropylcellulose - 
low substituted, hydroxypropylcellulose, silica colloidal anhydrous, 
magnesium stearate

הציפוי מכיל:
Polivinyl alcohol, titanium dioxide, polyethylene glycol, talc

בנוסף הציפוי מכיל:
לקוסמיד טבע 50 מ"ג:

Red iron oxide, black iron oxide, yellow iron oxide
לקוסמיד טבע 100 מ"ג:

Yellow iron oxide, Quinoline yellow, FD&C yellow #6/sunset yellow 
FCF aluminium lake (E110)

לקוסמיד טבע 150 מ"ג:
Yellow iron oxide, FD&C yellow #6/sunset yellow FCF aluminium 
lake (E110)

לקוסמיד טבע 200 מ"ג:
FD&C blue/brilliant blue FCF aluminium lake, Ponceau 4R  
aluminium lake (E124)

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
 "50" של  הטבעה  עם  ורוד,  בצבע  אובלית  טבליה  מ"ג:   50 טבע  לקוסמיד 

האחר. בצידה  וחלקה  האחד  בצידה 
לקוסמיד טבע 100 מ"ג: טבליה אובלית בצבע צהוב, עם הטבעה של "100" 

בצידה האחד וחלקה בצידה האחר.
לקוסמיד טבע 150 מ"ג: טבליה אובלית בצבע כתום, עם הטבעה של "150" 

בצידה האחד וחלקה בצידה האחר.
לקוסמיד טבע 200 מ"ג: טבליה אובלית בצבע כחול, עם הטבעה של "200" 

בצידה האחד וחלקה בצידה האחר.
אריזות בליסטרים: בכל אריזה 14, 56, 60, 98, 112, 168, 200 או 210 

טבליות
אריזות בקבוקים: בכל אריזה 60 טבליות

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו

טבע ישראל בע"מ, 
רחוב דבורה הנביאה 124,

תל אביב 6944020.
העלון נערך בינואר 	202 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספרי רישום התרופות בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
לקוסמיד טבע 50 מ"ג:   163-96-35487
לקוסמיד טבע 100 מ"ג: 163-97-35488
לקוסמיד טבע 150 מ"ג: 163-98-35489
לקוסמיד טבע 200 מ"ג: 163-99-35490

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 
התרופה מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك وفق أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( 1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

لاكوساميد تيڨع 50 ملغ 
لاكوساميد تيڨع   100   ملغ 
لاكوساميد تيڨع 150 ملغ 
لاكوساميد تيڨع   200   ملغ 

أقراص مطليةّ
التركيب

يحتوي كل قرص مطلي من لاكوساميد تيڨع على لاكوساميد )Lacosamide) 50 ملغ، 
100 ملغ، 150 ملغ أو 200 ملغ. 

"معلومات   2 الفصل  انظر  الحساسية،  ومُسببات  الفعاّلة  غير  المركبات  حول  لمعلومات 
والفصل 6 – "معلومات إضافية". الدواء"  مهمة عن قسم من مكوّنات 

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.

هذا الدواء وُصِف لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه 
بين مرضك ومرضهم.

الصرع هو مرض يتميز بنوبات اختلاجات متكررة. يعُطى دواء لاكوساميد تيڨع عندما 
يتميز الصرع بنوبات جزئية في البداية )تشتمل على جانب واحد فقط من الدماغ(، لكنها 
قد تتطور حتى تصبح اختلاجات عامة )تؤثر في أجزاء واسعة من كلا جانبي الدماغ(.

العلاج بلاكوساميد تيڨع متواصل. لا يجوز التوقف عن العلاج من دون تعليمات صريحة 
من الطبيب. قد يتسبب التوقف عن العلاج عودة أو تفاقم أعراض المرض. انظر البند "إذا 

توقفت عن تناول الدواء".

لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟. 1
4 سنوات  	 المراهقين، والأطفال من جيل  البالغين،  لدى  للاستعمال  معدّ  تيڨع  لاكوساميد 

فوق. وما 
لاكوساميد تيڨع مُستطب لعلاج نوع معينّ من داء الصرع )epilepsy(، الذي يتميز  	

 partial-onset seizure"( ثانوي"  تعميم  دون  من  أو  مع  جزئية  "نوبة  بحدوث 
.)"with or without secondary generalisation

يمُكن استعمال لاكوساميد تيڨع وحده أو بالدمج مع أدوية أخرى مضادة للصرع. 	
يحتوي لاكوساميد تيڨع على لاكوساميد، الذي ينتمي إلى فصيلة المواد التي تدُعى "أدوية 

مضادةّ للصرع". تسُتعمل هذه الأدوية لعلاج الصرع. 
الفصيلة العلاجية: مضادات الاختلاج.

قبل استعمال الدواء. 2
يمُنع استعمال الدواء إذا:

كنت حساسا )لديك حساسيةّ( للمادة الفعاّلة أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء - 
)انظر "معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء" في هذا البند أدناه، وفي البند 6 - 

"معلومات إضافيةّ"(. إذا لم تكن متأكدًا أنك حساس، يرجى التحدث مع طبيبك.
الثانية -  الدرجة  من   AV block تدُعى  النبض  في  مشكلة  من  معينّ  نوع  لديك  كان 

الثالثة. أو 
لا تتناول لاكوساميد تيڨع إذا كانت إحدى الحالات الموصوفة أعلاه تنطبق عليك. إذا لم 

تكن متأكدا، تحدث مع الطبيب أو الصيدلي قبل تناول الدواء.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدّواء
لا يجوز استعمال هذا الدواء دون استشارة الطبيب قبل بدء العلاج

إذا كانت لديك أفكار حول إصابة ذاتية أو أفكار انتحارية. عانى عدد قليل من الأشخاص - 
الذين عولجوا بأدوية مضادّة للاختلاجات مثل لاكوساميد، من أفكار للإصابة الذاتية أو 
أفكار انتحارية. إذا كانت لديك إحدى هذه الأفكار في أي وقت كان، أخبرِ طبيبك فورا.  

إذا كانت لديك مشكلة قلبية تؤثر في نبض القلب، وإذا كان لديك غالبا نبض بطيء، سريع - 
أو غير منتظم )مثل AV block، رجفان أذيني أو رفرفة أذينية(.

إذا كان لديك مرض قلب حاد، مثل قصُور القلب أو نوبة قلبية.- 
إذا عانيت من الدوار أو السقوط أحياناً. قد يؤدي لاكوساميد تيڨع إلى أن تشعر بالدوار، - 

ما قد يزيد من خطر الإصابة أو السقوط العرضي لديك. يعني هذا أن عليك توخي الحذر 
حتى تعتاد على تأثيرات الدواء.

إذا كانت إحدى الحالات الموصوفة أعلاه تنطبق عليك )أو إذا لم تكن متأكدا(، تحدث مع 
طبيبك أو الصيدلي قبل تناول لاكوساميد تيڨع.

إذا كنت تتناول لاكوساميد تيڨع وتعاني من أعراض لنبضات قلب غير سليمة )مثل تباطؤ، 
تسارع أو نبضات قلب غير عادية، خفقان القلب، ضيق تنفس، الشعور بدوار، إغماء(، 

توجه للاستشارة الطبية على الفور )انظر الفصل 4).
الأطفال دون سن 4 سنوات

ليس معروفا  4 سنوات. وذلك لأنه  تيڨع للأطفال دون سن  بتناول لاكوساميد  لا يوصى 
حتى الآن فيما إذا كان لاكوساميد تيڨع ناجعا، وآمنا لدى الأطفال من هذه الفئة العمرية. 

التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية
طبية  وصفة  دون  أدوية  فيها  بما  أخرى،  أدوية  مؤخرًا،  تناولتَ  أو  تتناول،  كنتَ  إذا 
ومكمّلات غذائيةّ، أخبرِ الطبيب أو الصيدلي بذلك. من المهم إبلاغ الطبيب أو الصيدلي 
بشكل خاص إذا كنت تتناول أحد الأدوية التالية التي تؤثر في قلبك، وذلك لأن لاكوساميد 

تيڨع قد يؤثر في قلبك: 
أدوية لعلاج مشاكل في القلب. 	
أو  	  ) ECG ( القلب  كهربية  )مخطط  القلب  مسح  في   PR مقطع  تطيل  أدوية 

كاربامازيپين،  تدعى  للألم  أو  للصرع  أدوية  مثل:   )Electrocardiography 
لاموتريچين، أو پريچابلين.  

أدوية تستعمل لعلاج أنواع مختلفة من ضربات القلب غير المنتظمة أو قصور القلب. 	
إذا كانت إحدى الحالات الموصوفة أعلاه تنطبق عليك )أو إذا لم تكن متأكدا(، تحدث مع 

طبيبك أو الصيدلي قبل تناول لاكوساميد تيڨع.
كما أنه من المهم بشكل خاص أن تخبرِ طبيبك أو الصيدلي إذا كنت تتناول أحد الأدوية 

التالية، لأنها قد تزيد أو تقلل من تأثير لاكوساميد تيڨع على جسمك:
أدوية للعدوى الفطرّية تدعى فلوكونازول، إيتراكونازول أو كيتوكونازول. 	
دواء لـ HIV يدعى ريتوناڤير. 	
أدوية للعدوى الجرثومية يدعى كلاريثروميسين أو ريفامپيسين. 	
	 . St. John’s Wort دواء نباتي المستعمل لعلاج القلق الخفيف والاكتئاب يدعى

إذا كانت إحدى الحالات الموصوفة أعلاه تنطبق عليك )أو إذا لم تكن متأكدا(، تحدث مع 
طبيبك أو الصيدلي قبل تناول لاكوساميد تيڨع.

استعمال الدواء والغذاء
يمكن تناول الدواء مع أو بدون طعام.

استعمال الدواء واستهلاك الكحول
بهدف توخي الحذر، لا يجوز تناول لاكوساميد تيڨع مع الكحول.

الحمل والإرضاع
يجب على النساء اللواتي في سن الخصوبة التحدث مع الطبيب عن استعمال وسائل منع 

الحمل.
أو  حاملًا  كنتِ  إذا  وذلك  بالدواء،  العلاج  بدء  قبل  الصيدليّ  أو  الطبيب  استشارة  عليكِ 

للحمل. تخططين  أو  حامل،  أنكِّ  تعتقدين  مرضعة، 
لا يوصى بتناول لاكوساميد تيڨع إذا كنتِ حاملا، لأن تأثيرات لاكوساميد تيڨع على الحمل 

والجنين غير معروفة. 
لا يوصى بإرضاع رضيعك أثناء تناول لاكوساميد تيڨع لأن لاكوساميد ينتقل عبر حليب 

الأم. 
يسُاعدك  للحمل. سوف  تخططين  كنتِ  إذا  أو  أصبحتِ حاملا  إذا  فورا  استشيري طبيبكِ 

أم لا.  تيڨع  تناول لاكوساميد  إذا كان عليكِ  فيما  القرار  اتخاذ  الطبيب على 
لا توقفي العلاج من دون استشارة طبيبكِ أولا، لأن الأمر قد يزيد من نوبات الاختلاج لديكِ. 

إذ إن تفاقم مرضكِ قد يلُحق ضررا بجنينكِ أيضا.
السياقة واستعمال الماكينات

لا يجوز السياقة، ركوب الدراجة الهوائية أو استعمال أية أدوات أو ماكينات حتى تعرف 
أو  بالدوار  الشعور  لك  يسبب  قد  تيڨع  وذلك لأن لاكوساميد  فيك.  الدواء  هذا  يؤثر  كيف 

الرؤية. تشوّش 
معلومات مهمّة عن قسم من مكوّنات الدواء

تحتوي أقراص لاكوساميد تيڨع 100 ملغ و 150 ملغ على المركّب:
FD&C yellow #6/sunset yellow FCF aluminium lake (E110)، الذي 

قد يؤدي إلى ردود فعل تحسسية.
تحتوي أقراص لاكوساميد تيڨع 200 ملغ على المركّب:

Ponceau 4R aluminium lake (E124)، الذي قد يؤدي إلى ردود فعل تحسسية.

كيف تستعمل الدواء؟. 	
يجب استعمال الدواء دائمًا حسب تعليمات الطبيب. افحص مع الطبيب أو الصيدلي إذا لم 

تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالدواء.
الجرعة الدوائية

الجرعة وطريقة العلاج يحُدّدهما الطبيب، فقط. 
عليك تناول لاكوساميد تيڨع مرتين في اليوم - مرة في الصباح ومرة في المساء 	
عليك محاولة تناول الدواء تقريبا في ذات الساعة من اليوم 	
عليك ابتلاع قرص لاكوساميد تيڨع مع كأس من الماء 	

ستبدأ بشكل عام بتناول جرعة منخفضة في كل يوم، ثم سيرفع طبيبك الجرعة تدريجيا 
الصيانة"  "جرعة  المسماة  لك،  الملائمة  الجرعة  إلى  تصل  عندما  أسابيع.  بضعة  خلال 
)" maintenance dose "(، عندها ستتناول ذات الكمية كل يوم. يسُتعمل لاكوساميد 
تيڨع لعلاج طويل الأمد. عليك الاستمرار بتناول لاكوساميد تيڨع حتى يطلب منك طبيبك 

أن تتوقف عن تناوله. 
ما هي الجرعة التي يجدر تناولها

تظهر أدناه الجرعات الاعتيادية الموصى بها من لاكوساميد تيڨع وفق فئات عمرية مختلفة 
وأوزان مختلفة. قد يصف طبيبك جرعة مختلفة لك إذا كانت لديك مشاكل في كليتيك أو 

كبدك. 
المراهقون والأطفال الذين يزنون 50 كغم أو أكثر والبالغون

عندما تتناول لاكوساميد تيڨع كعلاج وحيد:
الجرعة الابتدائية من لاكوساميد تيڨع هي 50 ملغ مرتين في اليوم غالبا. 

يحُتمَل أن يصف لك طبيبك أيضا جرعة ابتدائية مقدارها 100 ملغ من لاكوساميد تيڨع 
اليوم. مرتين في 

قد يرفع طبيبك جرعتك )التي تعُطى مرتين في اليوم( بـ 50 ملغ كل أسبوع. وذلك حتى 
تصل إلى جرعة صيانة تتراوح بين 100 ملغ حتى 300 ملغ مرتين في اليوم. 

عندما تتناول لاكوساميد تيڨع مع أدوية أخرى مضادة للصرع:
الجرعة الابتدائية من لاكوساميد تيڨع هي 50 ملغ مرتين في اليوم غالبا.

قد يرفع طبيبك جرعتك )التي تعُطى مرتين في اليوم( بـ 50 ملغ كل أسبوع. وذلك حتى 
تصل إلى جرعة صيانة تتراوح بين 100 ملغ حتى 200 ملغ مرتين في اليوم. 

إذا كنت تزِن 50 كغم أو أكثر، قد يقرر طبيبك بدء العلاج بلاكوساميد تيڨع عن طريق 
إعطاء جرعة تحَميل منفردة مقدارها 200 ملغ. ثم بعد مرور 12 ساعة، سوف تبدأ بتناول 

جرعة الصيانة الخاصة بك لفترة ما. 
الأطفال والمراهقون الذين يزنون أقل من  50   كغم

تعتمد الجرعة على وزنهم. سيتلقى الأطفال علاجًا بالأقراص فقط إذا كانوا قادرين على 
ابتلاع الأقراص وتلقي الجرعة الملائمة وفق جرعات الأقراص المختلفة. بدلاً من ذلك، 
وكما يظهر في السياق في بند "السحق/الشطر/المضغ" إذا لزم الأمر، يمكن سحق القرص 
الطبيب  استشارة  يجب  أخرى،  لجرعة  حاجة  هناك  كانت  إذا  الماء.  مع  فورًا  وابتلاعه 
لتحديد الجرعة وشكل الإعطاء الملائمين. في إسرائيل مُسجّل أيضًا مستحضر يحتوي على 

لاكوساميد على شكل جرعة من محلول للحقن الوريدي. 
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

طريقة الاستعمال
السحق/الشطر/المضغ

لا يجوز شطر الأقراص. لا يوجد خط للشطر، لذلك لا يمكن أن تضمن تجانس النصفين. 
الماء.  فوًرا مع  القرص، وابتلاعه  الحاجة، يمكن سحق  إذا دعت  البلع،  من أجل تسهيل 

يحُتمَل أن يكون طعم القرص المسحوق مرًا.
مدة العلاج

لاكوساميد تيڨع معدّ لعلاج طويل الأمد.
عليك إكمال العلاج الذي وصفه الطبيب. لا يجوز لك التوقف عن العلاج من دون تعليمات 

من الطبيب. 
إذا تناولتِ عن طريق الخطأ، جرعة أعلى 

حالًا  توجّهْ  الخطأ،  طريق  عن  الدواء  من  طفل  ابتلع  إذا  أو  مفرطة  جرعة  تناولت  إذا 
إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى مصطحِباً معك عبوّة الدواء. تجنبّ 

السياقة. 
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Patient leaflet in accordance with the  
Pharmacists' Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Lacosamide Teva 50 mg
Lacosamide Teva 100 mg
Lacosamide Teva 150 mg
Lacosamide Teva 200 mg
Film-coated tablets
Composition
Each Lacosamide Teva film-coated tablet contains 50 mg, 100 mg, 
150 mg or 200 mg lacosamide. 
For information about inactive ingredients and allergens, see section 
2 “Important information about some of the ingredients of this 
medicine” and section 6 “Additional information”. 
Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. This leaflet contains concise information about this medicine. 
If you have any further questions, consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it 
on to others. It may harm them, even if it seems to you that their illness 
is similar to yours.
Epilepsy is an illness characterized by recurrent fits (seizures). 
Lacosamide Teva is administered when the state of epilepsy in which 
the fits are initially partial (involving only one side of the brain), but 
may develop into generalized fits (involving extensive areas on both 
sides of the brain). 
Treatment with Lacosamide Teva is long-term. Do not stop treatment 
without an explicit instruction from the doctor. Discontinuation 
of treatment may cause a recurrence or worsening of disease 
symptoms. See section “If you stop taking the medicine”. 

1. What is this medicine intended for?
 	 Lacosamide Teva is intended for use in adults, adolescents and 
children aged 4 years and older. 

 	 Lacosamide Teva is indicated for the treatment of a certain type of 
epilepsy characterized by the occurrence of “partial-onset seizure 
with or without secondary generalization”. 

 	 Lacosamide Teva may be used alone or in combination with other 
antiepileptic medicines. 

Lacosamide Teva contains lacosamide, which belongs to a group 
of medicines called “antiepileptic medicines”. These medicines are 
used to treat epilepsy. 
Therapeutic group: Anticonvulsant. 

2. Before using this medicine
Do not use this medicine if:
- You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of 

the other ingredients in this medicine (see “Important information 
about some of the ingredients of this medicine” in this section and 
“Additional information” in section 6). If you are not sure whether 
you are allergic, please talk to your doctor.

- You have a certain type of heart beat problem called second- or 
third-degree AV block.

Do not take Lacosamide Teva if any of the above applies to you. 
If you are not sure, talk to your doctor or pharmacist before taking 
this medicine.

Special warnings about using this medicine
Do not use the medicine without consulting a doctor before 
starting treatment 
- If you have thoughts of self-harm or suicidal thoughts. A small number 

of people treated with antiepileptic medicines such as lacosamide 
have had thoughts of self-harm or suicidal thoughts. If you have any 
of these thoughts at any time, tell your doctor immediately. 

- If you have a heart problem that affects your heart beat and you 
often have a slow, fast or irregular heart beat (such as AV block, 
atrial fibrillation or atrial flutter). 

- If you have a severe heart disease such as heart failure or have 
had a heart attack.

- If you are often dizzy or fall. Lacosamide Teva may make you dizzy, 
which may increase the risk of accidental injury or fall. This means 
that you should take care until you get used to the effects of this 
medicine. 

If any of the above apply to you (or you are not sure), talk to your 
doctor or pharmacist before taking Lacosamide Teva. 
If you are taking Lacosamide Teva and you are experiencing 
symptoms of abnormal heartbeat (such as slow, rapid or irregular 
heartbeat, palpitations, shortness of breath, feeling dizzy, fainting), 
seek medical advice immediately (see section 4).
Children below the age of 4 years 
Lacosamide Teva is not recommended for children aged under 4 
years. This is because it is yet unknown whether Lacosamide Teva is 
effective and safe for children in this age group. 
Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, including 
nonprescription medications and dietary supplements, tell your 
doctor or pharmacist. 
It is especially important to inform the doctor or pharmacist if you are 
taking any of the following medicines that affect your heart, because 
Lacosamide Teva can also affect your heart: 
 	 Medicines to treat heart problems. 
 	 Medicines which can increase the “PR interval” on a heart scan 
(ECG or electrocardiogram), such as medicines for epilepsy or pain 
called carbamazepine, lamotrigine or pregabalin. 

 	 Medicines used to treat various types of irregular heart beat or heart 
failure. 

If any of the above apply to you (or you are not sure), talk to your 
doctor or pharmacist before taking Lacosamide Teva. 
It is also especially important to inform the doctor or pharmacist if 
you are taking any of the following medicines, because they may 
increase or decrease the effect of Lacosamide Teva on your body: 
 	 Medicines for fungal infections called fluconazole, itraconazole or  
ketoconazole. 

 	 A medicine for HIV called ritonavir. 
 	 Medicines for bacterial infections called clarithromycin or rifampicin.
 	 A herbal medicine used to treat mild anxiety and depression called 
St. John’s wort. 

If any of the above apply to you (or you are not sure), talk to your 
doctor or pharmacist before taking Lacosamide Teva. 
Using this medicine and food 
The medicine may be taken with or without food. 
Using this medicine and alcohol consumption
As a safety precaution do not take Lacosamide Teva with alcohol. 
Pregnancy and breastfeeding
Women of childbearing age should discuss the use of contraceptives 
with the doctor.
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant 
or planning to become pregnant, ask your doctor or pharmacist for 
advice before taking this medicine. 
It is not recommended to take Lacosamide Teva if you are pregnant, 
as the effects of Lacosamide Teva on pregnancy and the unborn 
baby are not known. 
It is not recommended to breastfeed while taking Lacosamide Teva, 
as lacosamide passes into breast milk. 
Consult your doctor immediately if you get pregnant or are planning 
to become pregnant. The doctor will help you decide if you should 
take Lacosamide Teva or not.
Do not stop treatment without consulting your doctor first, as this may 
increase your seizures. Worsening of your disease may also harm 
your baby. 
Driving and using machines
Do not drive, cycle or use any tools or machines until you know how 
this medicine affects you. This is because Lacosamide Teva may 
make you feel dizzy or cause blurred vision. 
Important information about some of the ingredients of this  
medicine
Lacosamide Teva 100 mg and 150 mg tablets contain the ingredient 
FD&C yellow #6/sunset yellow FCF aluminium lake (E110), which 
may cause allergic reactions.
Lacosamide Teva 200 mg tablets contain the ingredient Ponceau 4R 
aluminium lake (E124), which may cause allergic reactions. 

	. How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you are unsure about your 
dosage or treatment regimen. 
Dosage
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only. 
 	 Take Lacosamide Teva twice each day - once in the morning and 
once in the evening. 

 	 Try to take the medicine at about the same time each day. 
 	 Swallow the Lacosamide Teva tablet with a glass of water. 

You will usually start by taking a low dose each day and your doctor 
will slowly increase it over a number of weeks. When you reach the 
dose that is suitable for you, this is called the “maintenance dose”, 
you then take the same amount each day. Lacosamide Teva is used 
as a long term treatment. You should continue to take Lacosamide 
Teva until your doctor tells you to stop. 
How much to take 
Listed below are the normal recommended doses of Lacosamide Teva 
for different age groups and weights. Your doctor may prescribe a 
different dose if you have problems with your kidneys or with your liver. 
Adolescents and children weighing 50 kg or more and adults 
When you take Lacosamide Teva as monotherapy:
The usual starting dose of Lacosamide Teva is 50 mg twice a day. 
Your doctor may prescribe a starting dose of 100 mg Lacosamide 
Teva twice a day. 
Your doctor may increase your dose (administered twice daily) every 
week by 50 mg until you reach a maintenance dose between 100 mg 
and 300 mg twice a day. 
When you take Lacosamide Teva with other antiepileptic medicines:
The usual starting dose of Lacosamide Teva is 50 mg twice a day. 
Your doctor may increase your dose (administered twice daily) every 
week by 50 mg until you reach a maintenance dose between 100 mg 
and 200 mg twice a day. 
If you weigh 50 kg or more, your doctor may decide to start 
Lacosamide Teva treatment with a single loading dose of 200 mg. You 
will then start taking your ongoing maintenance dose 12 hours later. 
Children and adolescents weighing less than 50 kg
The dose depends on their body weight. Children will receive 
treatment with tablets only if they are able to swallow tablets and 
receive the appropriate dosage with the different tablet strengths. 

Alternatively, and as appears later in the “crushing/splitting/chewing” 
section, if necessary, the tablet may be crushed and immediately 
swallowed with water. If a different dosage is required, consult 
with your doctor to determine the appropriate dosage and form of 
administration. The medicine is also registered in Israel as a solution 
for intravenous injection.
Do not exceed the recommended dose. 
Manner of use 
Crushing/splitting/chewing 
Do not split the tablets. There is no score line, therefore you cannot 
guarantee uniformity of both the parts. To make swallowing easier, 
if necessary, the tablet may be crushed and immediately swallowed 
with water. The crushed tablet may have a bitter taste. 
Duration of treatment 
Lacosamide Teva is intended for long-term treatment. 
You should complete the treatment recommended by the doctor. Do 
not stop the treatment without the doctor’s instruction. 
If you have accidentally taken a higher dose 
If you have taken an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed some medicine, immediately contact a doctor or go to a 
hospital emergency room and bring the medicine package with you. 
Do not try to drive. 
You may experience: 
 	 Dizziness. 
 	 Nausea or vomiting. 
 	 Seizures, heart beat problems such as slow, fast or irregular heart 
beat, coma or a decrease in blood pressure with rapid heartbeats 
and sweating.

If you forget to take the medicine 
 	 If you forgot to take a dose within the first 6 hours of the scheduled 
dose time, take it as soon as you remember. 

 	 If you forgot to take a dose beyond the first 6 hours of the scheduled 
dose time, do not take the missed dose anymore. Instead take 
Lacosamide Teva at the next time that you would normally take it. 

 	 Never take a double dose to make up for a forgotten dose! 
If you stop taking the medicine 
 	 Do not stop taking Lacosamide Teva without talking to your doctor, 
since your epilepsy may return again or worsen. 

 	 If your doctor decides to stop your treatment with Lacosamide 
Teva, he will tell you how to decrease the dose step by step. 

Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Even if your health improves, do not stop taking this medicine without 
consulting your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose 
every time you take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.

4. Side effects
Like with all medicines, using Lacosamide Teva may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by this list of side 
effects; you may not experience any of them.
Nervous system side effects such as dizziness may be higher after 
a loading dose. 
Talk to your doctor or pharmacist if you experience any of the 
following:  
Very common side effects (affect more than 1 in 10 patients):
 	 Headache. 
 	 Feeling of dizziness or nausea. 
 	 Double vision (diplopia). 

Common side effects (affect up to 1 in 10 patients):
 	 Problems in keeping balance, tremor, tingling (paresthesia) or 
muscle spasms, falling easily and getting bruises. 

 	 Problems with memory, thinking or wording, confusion. 
 	 Rapid and uncontrollable movements of the eyes (nystagmus), 
blurred vision. 

 	 A spinning sensation (vertigo), feeling drunk. 
 	 Vomiting, dry mouth, constipation, indigestion, excessive gas in the 
abdomen or bowels, diarrhea. 

 	 Decreased threshold of sensation or sensitivity, difficulty in  
articulating words, decrease in concentration. 

 	 Noise in the ear such as buzzing, ringing or wheezing. 
 	 Irritability, sleep disorders, depression. 
 	 Sleepiness, tiredness or weakness (asthenia). 
 	 Itching, rash. 

Uncommon side effects (affect up to 1 in 100 patients):
 	 Slow heart rate, palpitations, irregular pulse or other changes in the 
electrical activity of your heart (conduction disorder). 

 	 Exaggerated feeling of physical and mental wellbeing, seeing and/
or hearing things which do not exist. 

 	 Allergic reaction to medicine intake, hives. 
 	 Blood tests may show abnormal liver function, liver injury.
 	 Thoughts of self-harm or suicidal thoughts or attempting self-harm: 
tell your doctor immediately.

 	 Feeling angry or agitated.
 	 Abnormal thinking or losing touch with reality. 
 	 Serious allergic reaction accompanied by swelling of the face, 
throat, hands, feet, ankles, or lower legs. 

 	 Fainting. 
 	 Abnormal involuntary movements (dyskinesia).
 	 Difficulty in coordinating movement or walking.

Side effects of unknown frequency (the frequency of these effects 
cannot be determined from the available data):
 	 Abnormal rapid heart rate (ventricular tachycardia).
 	 Sore throat, high fever and a higher risk of developing infections. 
Blood tests may show a severe decrease in a specific type of white 
blood cells (agranulocytosis). 

 	 A serious skin reaction which may include: high fever and other 
flu-like symptoms, a rash on the face, widespread rash, swollen 
glands (enlarged lymph nodes). Blood tests may show increased 
levels of liver enzymes, increased level of a type of white blood 
cells (eosinophilia). 

 	 A widespread rash with blisters and peeling skin, particularly 
around the mouth, nose, eyes and genitals (Stevens-Johnson 
syndrome), and a more severe form of skin peeling in more than 
30% of the body surface (Toxic epidermal necrolysis). 

 	 Seizure. 
Additional side effects in children
Fever, runny nose (nasopharyngitis), sore throat (pharyngitis), eating 
less than usual, changes in behavior, not behaving normally, lack 
of energy (lethargy). Feeling sleepy is a very common side effect in 
children and may affect more than 1 in 10 children.
If you experience any side effect, if any side effect gets worse, 
or if you experience a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult your doctor.
Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following the 
link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of 
Health home page (www.health.gov.il) which links to an online form 
for reporting side effects. You can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. How to store the medicine?
Avoid poisoning! To avoid poisoning, keep this, and all other 
medicines, in a closed place, out of the reach and sight of children 
and/or infants. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to 
do so by a doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is 
stated on the package and blister. The expiry date refers to the last 
day of that month.
Storage conditions: 
Store below 25˚C. 
Do not throw away any medicine via wastewater or household waste. 
Ask the pharmacist how to throw away medicines you no longer use. 
These measures will help protect the environment.

6. Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Cellulose microcrystalline, crospovidone, hydroxypropylcellulose - 
low substituted, hydroxypropylcellulose, silica colloidal anhydrous, 
magnesium stearate
The film-coating contains: Polivinyl alcohol, titanium dioxide, polyethylene 
glycol, talc
In addition, the film-coating contains:
Lacosamide Teva 50 mg: 
Red iron oxide, black iron oxide, yellow iron oxide
Lacosamide Teva 100 mg: 
Yellow iron oxide, Quinoline yellow, FD&C yellow #6/sunset yellow 
FCF aluminium lake (E110)
Lacosamide Teva 150 mg: 
Yellow iron oxide, FD&C yellow #6/sunset yellow FCF aluminium lake 
(E110)
Lacosamide Teva 200 mg: 
FD&C blue/brilliant blue FCF aluminium lake, Ponceau 4R aluminium 
lake (E124)
What the medicine looks like and contents of the pack
Lacosamide Teva 50 mg: pink oval tablet, debossed “50” on one 
side and plain on the other side.
Lacosamide Teva 100 mg: yellow oval tablet, debossed “100” on 
one side and plain on the other side.
Lacosamide Teva 150 mg: orange oval tablet, debossed “150” on 
one side and plain on the other side.
Lacosamide Teva 200 mg: blue oval tablet, debossed “200” on one 
side and plain on the other side.
Blister packs: Each pack contains 14, 56, 60, 98, 112, 168, 200 or 
210 tablets
Bottle packs: Each pack contains 60 tablets
Not all pack sizes may be marketed.
Manufacturer and registration holder’s name and address 
Teva Israel Ltd., 
124 Dvora HaNevi’a St., 
Tel Aviv 6944020.
This leaflet was revised in January 202	 according to MOH 
guidelines.
Registration numbers of the medicines in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 
Lacosamide Teva 50 mg:   163-96-35487
Lacosamide Teva 100 mg: 163-97-35488
Lacosamide Teva 150 mg: 163-98-35489
Lacosamide Teva 200 mg: 163-99-35490

قد تعاني من:
دوخة. 	
غثيان أو تقيؤات. 	
	  ،) coma ( اختلاجات، مشكلة في النبض مثل نبض بطيء، سريع أو غير منتظم، غيبوبة

أو هبوط ضغط الدم المصحوب بضربات قلب سريعة، وتعرّق.
إذا نسيت تناول الدواء

له،  	 المخطط  الجرعة  موعد  من  الأولى   6 الـ  الساعات  تناول جرعة خلال  نسيت  إذا 
تذكرك. عند  فورا  تناولها 

إذا نسيت تناول الجرعة بعد الساعات الـ 6 الأولى من موعد الجرعة المخطط له، لا  	
الذي  القادم  الموعد  في  تيڨع  لاكوساميد  تناول  ذلك،  من  بدلا  المنسي.  القرص  تتناول 

فيه. تناوله  عليك  يتعين 
لا يجوز لك إطلاقا تناول جرعتين معا تعويضا عن الجرعة المنسية! 	

إذا توقفت عن تناول الدواء
لا يجوز لك إيقاف تناول لاكوساميد تيڨع من دون التحدث مع الطبيب، لأن داء الصرع  	

لديك قد يعود مجددا أو يتفاقم.
الجرعة  	 تقليل  كيفية  يخبرك  فسوف  تيڨع،  بلاكوساميد  علاجك  إيقاف  طبيبك  قرر  إذا 

الأخرى. تلو  خطوة  تدريجيا 
عليك المداومة على العلاج تبعا لتوصية الطبيب.

الدواء من  التوقف عن استعمال  إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك  حتى 
الطبيب. استشارة  دون 

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ 
في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديكَ أسئلة أخرى تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية. 4
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال لاكوساميد تيڨع أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. 

لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.
الدوار أعلى بعد جرعة  العصبي مثل  بالجهاز  المتعلقة  الجانبية  قد تكون حدة الأعراض 

التالية: التحَميل. تحدث مع طبيبك أو الصيدلي إذا كان لديك أحد الأعراض 
أعراض جانبية شائعة جدا )تظهر لدى أكثر من 1 من بين 10 متعالِجين(:

صداع. 	
شعور بالدوار أو الغثيان. 	
	 .(Diplopia( رؤية مزدوجة

أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى حتى 1 من بين 10 متعالِجين(:
بسهولة  	 السقوط  العضلات،  تشنج  أو  )تنميل(،  وخز  رجفة،  التوازن،  في  مشاكل 

لكدمات. والتعرض 
مشاكل في الذاكرة، التفكير أو في صياغة التعابير، ارتباك. 	
حركات سريعة وغير إرادية في العينين )Nystagmus(، تشّوش الرؤية. 	
شعور بالدوار )Vertigo(، شعور بالثمالة. 	
تقيّؤ، جفاف في الفم، إمساك، عسر الهضم، فرط الغازات في البطن أو الأمعاء، إسهال. 	
انخفاض مستوى الإحساس أو التحسس، صعوبة في لفظ الكلمات، انخفاض التركيز. 	
سماع ضجيج في الأذن مثل طنين، رنين، أو صفير. 	
عصبية، اضطراب في النوم، اكتئاب. 	
	 .(Asthenia( نعُاس، تعب أو ضعف
حكة، طفح. 	

أعراض جانبية ليست شائعة )تظهر لدى حتى 1 من بين 100 متعالِجين(:
القلب  	 نشاط  في  أخرى  تغييرات  أو  منتظم  نبض غير  بطيئة، خفقان،  قلب  نظم  وتيرة 

الكهربائي(. التوصيل  في  )اضطراب  الكهربائي 
شعور مبالغ به من الرفاه الجسدي والنفسي، رؤية و/أو سماع أشياء غير حقيقية. 	
رد فعل تحسسي على تناول الدواء، شرى. 	
قد تظُهر نتائج فحوصات الدم استثناءات في وظائف الكبد، إصابة كبدية. 	
أخبر  	 الذاتي:  الضرر  لإلحاق  محاولة  أو  انتحارية  أفكار  أو  الذاتي  الضرر  لإلحاق  أفكار 

فورا. طبيبك 
شعور بالغضب أو عدم الهدوء. 	
اضطراب في التفكير أو شعور بالغربة عن الواقع. 	
القدمين،  	 راحتي  اليدين،  الحنجرة،  الوجه،  بتورم  مصحوب  شديد  تحسسي  فعل  رد 

الساقين. أو  الكاحلين 
إغماء. 	
حركات لا إرادية غير سليمة )خلل الحركة(. 	
صعوبات في تناسق الحركات أو المشي. 	

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض لا يمكن تحديد وتيرة شيوعها استنادا 
المتوفرة(: البيانات  إلى 

نبض سريع شاذ )تسرّع القلب البطيني( 	
ألم في الحنجرة، حمى، وخطر متزايد للإصابة بالعدوى. قد تشير فحوصات الدم إلى  	

.(Agranulocytosis( البيضاء الدم  انخفاض حاد في نوع معينّ من خلايا 
رد فعل جلدي شديد قد يشتمل على: ارتفاع الحرارة، وأعراض أخرى شبيهة بالإنفلونزا،  	

تظُهر  قد  الليمفاوية(.  الغدد  )تضخم  الغدد  تورم  واسع،  الوجه، طفح  طفح جلدي على 
فحوصات الدم ارتفاع مستوى إنزيمات الكبد، وارتفاع نوع معينّ من خلايا الدم البيضاء 

.(Eosinophils)
طفح جلدي واسع مصحوب بحويصلات وتقشّر الجلد، لا سيما حول الفم، الأنف، العينين  	

تقشّر  من  أكثر  حاد  وشكل   )Stevens-Johnson )متلازمة  التناسلية  والأعضاء 
.(Toxic epidermal necrolysis( الجلد بنسبة تزيد عن %30 من مساحة الجسم

اختلاج. 	

أعراض جانبية إضافية لدى الأطفال
حمى، زكام )التهاب الأنف والبلعوم(، ألم في الحنجرة )التهاب البلعوم(، تناول كمية أقل 
الطاقة  نقص  كالمعتاد.  التصرف  عدم  السلوك،  في  تغييرات  معتاد،  هو  مما  الطعام  من 
(Lethargy(. الشعور بنعاس هو عرض جانبي شائع جدًا لدى الأطفال ومن شأنها أن 

تؤثر على أكثر من 1 من كل 10 أطفال.
إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض 

جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية

يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض 
الصحّة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  في  الموجود  الدوائي"،  العلاج  بسبب   الجانبية 
(www.health.gov.il)  الذي يوجهك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض 

  https://sideeffects.health.gov.il  :الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط

كيف يخُزّن الدواء؟. 5
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول 
دون  التقيؤ  تسبب  لا  التسمّم.  تتجنبّ  وهكذا  الأطفال،  و/أو  الأولاد  رؤية  ومجال  أيدي 

الطبيب. من  صريحة  تعليمات 
العبوّة  على  الظاهر   )exp. date( الصلاحية  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  استعمال  يمُنعَ 

الشهر. نفس  من  الأخير  اليوم  إلى  ينُسب  الصلاحيةّ  انتهاء  تاريخ  )بليستر(.   واللويحة 
شروط التخزين:

 . 25°C يجب التخزين بدرجة حرارة تحت
يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحي أو حاوية القمامة. اسأل الصيدلي كيف عليك 

التخلص من الأدوية غير المستعملة. تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.

معلومات إضافيةّ. 6
إضافة إلى المركب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على:

Cellulose microcrystalline, crospovidone, hydroxypropylcellulose - 
low substituted, hydroxypropylcellulose, silica colloidal anhydrous, 
magnesium stearate

يحتوي الطلاء على:
 Polivinyl alcohol, titanium dioxide, polyethylene, glycol, talc 

بالإضافة إلى ذلك يحتوي الطلاء على:
لاكوساميد تيڨع 50 ملغ:

Red iron oxide, black iron oxide, yellow iron oxide
لاكوساميد تيڨع 100 ملغ:

Yellow iron oxide, Quinoline yellow, FD&C yellow #6/sunset 
yellow FCF aluminium lake (E110)

لاكوساميد تيڨع 150 ملغ:
Yellow iron oxide, FD&C yellow #6/sunset yellow FCF 
aluminium lake (E110)

لاكوساميد تيڨع 200 ملغ:
FD&C blue/brilliant blue FCF aluminium lake, Ponceau 4R 
aluminium lake (E124)

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة
جهة  في   "50" عليه  مطبوع  زهري،  لونه  بيضوي،  قرص  ملغ:   50 تيڨع  لاكوساميد 

الأخرى. الجهة  في  وأملس  واحدة، 
لاكوساميد تيڨع 100 ملغ: قرص بيضوي، لونه أصفر، مطبوع عليه "100" في جهة 

واحدة، وأملس في الجهة الأخرى.
لاكوساميد تيڨع 150 ملغ: قرص بيضوي، لونه برتقالي، مطبوع عليه "150" في جهة 

واحدة، وأملس في الجهة الأخرى.
لاكوساميد تيڨع 200 ملغ: قرص بيضوي، لونه أزرق، مطبوع عليه "200" في جهة 

واحدة، وأملس في الجهة الأخرى.
عبــوّات لويحــات: تتضمــن كل عبــوّة 14، 56، 60، 98، 112، 168، 200 أو 210 

ــراص أق
عبوّات قنانٍ: في كل عبوّة 60 قرصا

قد لا تسُوّق كل أحجام العبوات.
اسم المُنتج وصاحب التسجيل وعنوانه

تيڨع إسرائيل م.ض.،
شارع دڤورا هنڨيئا 124، 

تل أبيب 6944020.
تم تحرير النشرة في كانون الثاني 	202 وفق تعليمات وزارة الصحة.

أرقام تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:
163-96-35487 لاكوساميد تيڨع 50 ملغ: 
163-97-35488 لاكوساميد تيڨع 100 ملغ: 
163-98-35489 لاكوساميد تيڨع 150 ملغ: 
163-99-35490 لاكوساميد تيڨع 200 ملغ: 

 لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء 
معد لأبناء كلا الجنسين.
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