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Ptibalova informace: informace pro pacienta

MIDZA 50 mg potahované tablety

MIDZA 100 mg potahované tablety

MIDZA 150 mg potahované tablety

MIDZA 200 mg potahované tablety
lakosamid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kaie nebo 1€karnika.

o Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému Iékaii nebo

lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Midza a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Midza uzivat
3. Jak se ptipravek Midza uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Midza uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Midza a k ¢emu se pouZiva

Co je Midza

Midza obsahuje lakosamid, ktery patii do skupiny 1ékd oznacovanych jako antiepileptika. Tyto 1éky se
pouzivaji k 1é¢bé epilepsie.

Tento 1éCivy pripravek Vam byl pfedepsan ke sniZzeni poctu zachvatii (kieci).

K ¢emu se pripravek Midza pouziva

Ptipravek Midza se pouZziva:

. u dospélych, dospivajicich a déti ve ve€ku od 2 let samostatné a spolecn¢ s jinymi antiepileptiky
k 1é¢be urcité formy epilepsie, ktera se vyznacuje vyskytem parcialnich zachvatt se sekundarni
generalizaci nebo bez ni. Tento typ epilepsie postihuje zpocatku pouze jednu stranu mozku.
Nasledné se vsak mulize rozsitit do vétsich oblasti obou stran mozku.

. u dospélych, dospivajicich a déti ve veéku od 4 let spolecné s jinymi antiepileptiky k lécbé
primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatt (velké zachvaty, véetné ztraty védomi)
u pacienti s idiopatickou generalizovanou epilepsii (typ epilepsie, o které se predpoklada, ze ma
genetickou pricinu).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Midza uZivat

Neuzivejte piipravek Midza

. jestlize jste alergicky(d) na lakosamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6). JestliZe si nejste jisty(a), zda trpite alergii, porad’te se s 1ékafem.
. jestlize mate urcity typ poruchy srde¢niho rytmu oznacovany jako atrioventrikularni (AV)

blokada 2. nebo 3. stupngé.



Neuzivejte pripravek Midza, pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se pfed uzitim tohoto pripravku se svym lékafem nebo lékarnikem.

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim piipravku Midza se porad’te se svym lékafem, jestlize:

o mate myslenky na sebeposkozovani nebo sebevrazdu. U malého poctu osob léCenych
antiepileptiky, jako je lakosamid, se vyskytly mySlenky na sebeposkozovani ¢i sebevrazdu.
Pokud by se u Vas kdykoli objevily podobné myslenky, neprodlené kontaktujte svého 1ékare.

o mate onemocnéni srdce, které ovliviiuje srde¢ni tep, a mate ¢asto zvlasteé pomaly, rychly nebo
nepravidelny srdecni tep (jako je AV blokada, fibrilace sini a flutter sini).

o mate zavazné srdeCni onemocnéni, jako je srdecni selhani, nebo jste mél(a) srdecni prihodu.

. mate Casto zavraté nebo padate. Midza mtze zpusobit zavrat’, ktera by mohla zvysit riziko tirazu
nebo padu. Proto musite byt opatrny(4) do té€ doby, nez si zvyknete na u€inky, které by tento 1ék
mohl mit.

Jestlize se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, nebo si nejste jisty(4), porad’te se pied uzitim ptipravku
Midza se svym lékatem nebo [ékarnikem.

Pokud uzivate piipravek Midza, porad'te se se svym lékaiem, pokud se u Vas objevi novy typ zachvatu
nebo se zhorsi stavajici zachvaty.

Jestlize uzivate ptipravek Midza a objevi se u Vas ptiznaky abnormalniho srde¢niho tepu (naptiklad
pomaly, rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep, pocit buseni srdce (palpitace), dusnost, pocit to¢eni
hlavy, mdloby), vyhledejte neprodlen¢ 1ékafskou pomoc (viz bod 4).

Déti

Pripravek Midza se nedoporucuje u déti mladsich 2 let s epilepsii, ktera se vyznacuje vyskytem
parcialnich zachvati, a nedoporucuje se u déti mladsich 4 let s primarnimi generalizovanymi tonicko-
klonickymi zachvaty. Je to proto, Ze zatim neni znamo, jak u¢inkuje a zda je bezpecny pro déti této
veékové skupiny.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Midza
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zvlasté byste mél(a) informovat svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich

1€k, které ovliviuji srdce. Je to proto, ze piipravek Midza muize také ovliviiovat srdce:

o 1éky k 1é¢b¢ srde¢nich onemocnéni

. léky, které by mohly vyvolat abnormalni nalez na EKG zaznamu (elektrokardiogramu)
oznacovany jako prodlouzeny PR-interval, jako jsou léky k 1é¢bé epilepsie nebo bolesti, napf.
karbamazepin, lamotrigin nebo pregabalin

. léky pouzivané k 1é€bé nekterych nepravidelnosti v srdenim rytmu nebo k 1é¢bé srdec¢niho
selhani.

Jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, nebo si nejste jisty(a), porad’te se pred uzitim piipravku
Midza se svym lékafem nebo lékarnikem.

Také informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1ékd. Je to proto, ze
mohou zvySovat nebo snizovat G¢inek ptipravku Midza na Vase télo:

. 1éky k 1é¢be plisnovych infekci, jako je flukonazol, intrakonazol nebo ketokonazol

. 1€k k 1écbé HIV, oznacovany jako ritonavir

o 1éky pouzivané k 1é¢bé bakterialnich infekci, ozna¢ované jako klarithromycin nebo rifampicin
. rostlinny ptipravek pouZzivany k 1écbé mirné tizkosti a deprese zvany trezalka teCkovana.



Jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, nebo si nejste jisty(a), porad'te se pred uzitim piipravku
Midza se svym lékatem nebo [ékarnikem.

Midza s alkoholem
Pro maximalni bezpecnost 1écby nepozivejte behem uzivani ptipravku Midza alkohol.

Téhotenstvi a kojeni

Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, maji s 1ékafem prodiskutovat pouzivani antikoncepce.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Uzivani pifipravku Midza se nedoporucuje, pokud jste te¢hotnd, protoze ucinky ptipravku Midza na
samotn¢ t¢hotenstvi i na nenarozené dit€ nejsou znamy.

Kojeni ditéte béhem uzivani pripravku Midza se nedoporucuje, protoze piipravek Midza se vylucuje do
matetského mléka.

Jestlize jste t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad'te se ihned se svym lékafem. Ten spolu s Vami
rozhodne, zda mate pfipravek Midza uzivat ¢i nikoliv.

Neukoncujte 1€¢bu bez porady se svym Iékafem, mohlo by to vést ke zvyseni zachvatu (kieci). Zhorseni
onemocnéni muze také poskodit Vase dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Netid'te dopravni prostifedky, nejezdéte na kole nebo nepouzivejte zadné nastroje nebo stroje, dokud
nebudete védét, jak na Vas tento pripravek piisobi, protoze ptipravek Midza miize zptsobit zavrate nebo
rozmazané vidéni.

3. Jak se pripravek Midza uziva
Vzdy uzivejte tento piipravek presn€ podle pokynil svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lé¢kaiem nebo lékarnikem. Pro déti mohou byt vhodnéjsi jiné formy tohoto ptipravkuy;

zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

UZzivani pripravku Midza

o Uzivejte ptipravek Midza dvakrat denn¢ - s odstupem ptiblizné 12 hodin.
o SnaZzte se jej uzivat kazdy den vzdy zhruba ve stejnou dobu.

o Spolknéte tabletu piipravku Midza a zapijte ji sklenici vody.

. Ptipravek Midza miizete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Obvykle zaénete uzivat nizkou davku kazdy den a Vas lékat bude pomalu davku zvySovat béhem
nckolika tydni. Az dosahnete davky, kterd je pro Vés ucinnd, tu budete poté uzivat kazdy den, tato
davka se nazyva "udrzovaci davka". Pfipravek Midza je ur¢en k dlouhodobé 1é¢bé. Mé¢l(a) byste uzivat
ptipravek Midza, dokud Vam lékar nefekne, Ze mate 1é¢bu ukoncit.

Jaka davka se uziva
Nize jsou uvedené obvyklé doporucené davky ptipravku Midza pro rizné vékové skupiny a télesné
hmotnosti. Lékat Vam muize predepsat jinou davku, pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry.

Dospéli, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti od 50 kg

Pokud uzivate ptipravek Midza samotny:

Obvykla pocatecni davka piipravku Midza je 50 mg dvakrat denné.

Lékatr Vam muze také predepsat pocatecni davku ptipravku Midza 100 mg dvakrat denné.




Lékat Vam mize davku, kterou uzivate dvakrat denné, kazdy tyden postupné zvySovat o 50 mg, do
dosazeni udrzovaci davky v rozmezi 100 mg az 300 mg dvakrat denné.

Pokud uzivate pfipravek Midza s jinymi antiepileptiky:
Obvykla pocatecni davka ptipravku Midza je 50 mg dvakrat denné.

Lékat Vam mize davku, kterou uzivate dvakrat denné, kazdy tyden postupné zvySovat o 50 mg, do
dosazeni udrzovaci davky v rozmezi 100 mg az 200 mg dvakrat denné.

Pokud je Vase telesna hmotnost 50 kg nebo vyssi, mize VAa$ lékar rozhodnout zacit Vasi 1écbu
ptipravkem Midza jednorazovou "nasycovaci" davkou 200 mg, po které pfiblizn€ za 12 hodin nésleduje
udrzovaci davkovaci rezim.

Déti a dospivajici s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg

- Priléché parcialniho zachvatu: Dodrzujte, ze pripravek Midza neni doporuc¢en pro déti do 2 let.
- Pri lécbé primarné generalizovaného tonicko-klonického zachvatu: Dodrzujte, ze

ptipravek Midza neni doporucen pro déti do 4 let.

Déavka zavisi na jejich télesné hmotnosti. Obvykle se 1éCba zahajuje sirupem a ke zméné na tablety
dochazi pouze v ptipadé, ze jsou déti schopné uzivat tablety a dostavat spravnou davku pomoci riznych
sil tablet. Jiné ptipravky obsahujici lakosamid jsou dostupné ve formé sirupu. Lékat predepise 1€kovou
formu, ktera jim bude nejlépe vyhovovat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Midza, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Midza, nez jste m¢l(a), obratte se okamzit¢ na svého I¢kaie.
Nezkousejte tidit dopravni prostiedky.

Muize se objevit:

. zavrat’;
o pocit na zvraceni (nevolnost) nebo zvraceni;
o epileptické zachvaty, poruchy srde¢niho rytmu jako pomaly, rychly nebo nepravidelny srde¢ni

tep, koma (bezvédomi) nebo pokles krevniho tlaku se zrychlenym srde¢nim tepem a pocenim.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Midza

. Jestlize jste neuzil(a) davku a vzpomenete si na to do 6 hodin od doby, kdy jste mél(a) davku
uzit, uzijte ji co nejdrive.
o Jestlize jste neuzil(a) davku a vzpomenete si po vice nez 6 hodinach, kdy jste mél(a) davku uzit,

vynechanou tabletu jiz neuzivejte. Misto toho uzijte pfipravek Midza v dob¢, kdy byste jej
uzil(a) za norméalnich okolnosti.
o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Midza

o Neptestavejte piipravek Midza uzivat bez konzultace se svym lékafem, Vase epileptické
zachvaty by se mohly vratit nebo zhorsit.

. Jestlize se Vas 1ékaf rozhodne prerusit 1écbu, informuje Vas zaroven o postupném snizovani
davky ptipravku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékafe nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.



Poruchy nervového systému, jako jsou zavraté, mohou byt vyssi po jednorazové nasycovaci davce.
Informujte svého lékaie nebo lékarnika, pokud se u Vas objevi cokoli z nasledujiciho:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt

. bolest hlavy;
. pocit zavrati nebo pocit na zvraceni (nevolnost);
o dvojité vidéni (diplopie).

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientii

. kratké zaskuby svalu nebo skupiny svalii (myoklonické zachvaty);

o potize s udrzenim rovnovahy, problémy s koordinaci pohybl nebo chiize, tfes, brnéni
(parestezie) nebo svalové kiece, Castéjsi pady a tvorba podlitin;

. problémy s paméti, myslenim nebo hledanim slov, zmatenost;

o rychlé a nekontrolované pohyby o¢i (nystagmus), rozmazané vidéni;

. toceni hlavy (zavrat€), pocit opilosti;

o zvraceni, sucho v ustech, zacpa, porucha traveni, nadmérna tvorba plyni v Zaludku nebo ve
stievech, prijem;

. snizené vnimani smyslovych podnétii nebo snizena citlivost, potize s artikulaci slov, porucha
pozornosti

o zvuky v uchu jako bzuc¢eni, zvonéni nebo piskani;

o podrazdénost, poruchy spanku, deprese;

o ospalost, inava nebo slabost (astenie);

o sveédéni, vyrazka.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti

o pomala tepova frekvence, pocit buseni srdce (palpitace), nepravidelny pulz nebo jiné zmény
elektrické aktivity srdce (pfevodni porucha);

prehnany pocit pohody, vidéni a/nebo slyseni véci, které nejsou skutecné;

alergicka reakce po uziti 1éku, koptivka;

krevni testy mohou ukazovat abnormalni vysledky jaternich funkci, poskozeni jater;

o myslenky na sebeposkozeni a sebevrazdu nebo pokus o spachani sebevrazdy: informujte ihned
svého lékare;

o pocit vzteku nebo agitovanost (neklid spojeny s bezacelnymi pohyby);

o abnormalni mysleni a/nebo ztrata kontaktu s realitou;

o tézka alergicka reakce zplsobujici otok tvare, hrdla, rukou, chodidel, kotnikti nebo spodni ¢asti
nohou;

o mdloba;

. abnormalni mimovolni pohyby (dyskineze).

Neni znamo: frekvenci z dostupnych udajii nelze urcit

. abnormalni zrychleny srde¢ni tep (ventrikularni tachyarytmie);

o bolest v krku, vysoka télesna teplota a vyssi vyskyt infekci nez obvykle. Krevni testy mohou
ukazovat zavazny pokles poctu urcitého typu bilych krvinek (agranulocytoza);

. zavazna kozni reakce, ktera mize zahrnovat vysokou t€lesnou teplotu a dalsi ptiznaky podobné

chiipce, vyrazka na obliceji, rozsahla vyrazka, otok zlaz (zvétsené mizni uzliny). Krevni testy
mohou ukazovat zvySené hladiny jaternich enzymi a zvySenou hladinu typu bilych krvinek
(eozinofilie);

o rozsahla vyrazka s puchyiky a loupajici se kizi, zejména kolem ust, nosu, o¢i a pohlavnich
zasahujici vice nez 30 % povrchu téla (toxicka epidermalni nekrolyza);

o kiece (epileptické zachvaty).



DalSi neZadouci u¢inky u déti

Dalsimi nezadoucimi uc¢inky u déti byly horecka (pyrexie), ryma (nazofaryngitida), bolest v krku
(faryngitida), mensi pfijem potravy nez obvykle, (snizena chut k jidlu), zmény chovani, odli$né chovani
nez obvykle (abnormalni chovani) a ztrata energie (letargie). U déti je pocit ospalosti (spavost) velmi
¢astym nezadoucim Uc¢inkem, ktery miize postihnout vice nez 1 z 10 déti.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tistav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Midza uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za "EXP".

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1€karnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Midza obsahuje

Lécivou latkou je lakosamid.

Jedna tableta Midza 50 mg obsahuje 50 mg lakosamidu
Jedna tableta Midza 100 mg obsahuje 100 mg lakosamidu.
Jedna tableta Midza 150 mg obsahuje 150 mg lakosamidu.
Jedna tableta Midza 200 mg obsahuje 200 mg lakosamidu.

Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalickd celulosa, ¢aste¢né substituovana hyprolosa, krospovidon, hyprolosa,
koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat.

Potahova vrstva: polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titani¢ity (E171), mastek, ¢erveny oxid zelezity
(50 mg a 150 mg) (E172), Zluty oxid Zelezity (100 mg a 150 mg) (E172), ¢erny oxid zelezity (50 mg,
100 mg a 150 mg) (E172), hlinity lak indigokarminu (50 mg, 150 mg a 200 mg) (E132).

Jak pripravek Midza vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Midza je dodavan ve form¢ potahovanych tablet.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Midza 50 mg: riizové potahované ovalné bikonvexni tablety, oznacené ,,50° na jedné stran¢ a hladké na
stran¢ druhé, o piiblizné délce 10,3 mm a Sifce 4,8 mm.

Midza 100 mg: zluté potahované ovalné bikonvexni tablety, oznacené ,,100“ na jedné strané a hladké
na stran¢ druhé, o pfiblizné délce 13,1 mm a Sifce 6,1 mm.

Midza 150 mg: bézové potahované ovalné bikonvexni tablety, oznacené ,,150 na jedné stran€ a hladké
na stran¢ druhé, o piiblizné délce 15,2 mm a $ifce 7,1 mm.

Midza 200 mg: modré potahované ovalné bikonvexni tablety, oznacen¢ ,,200* na jedné stran¢ a hladké
na stran¢ druhé, o ptiblizné délce 16,6 mm a Sifce 7,7 mm.

Midza 50 mg potahované tablety

Baleni obsahujici 14 a 56 potahovanych tablet v PVC/PVDC prithlednych blistrech, zatavenych
hlinikovou folii.

Midza 100 mg, 150 mg a 200 mg

Baleni obsahujici 56 potahovanych tablet v PVC/PVDC prtihlednych blistrech, zatavenych hlinikovou
folii.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Belupo lijekovi i kozmetika d.d.
Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Chorvatsko

Vyrobce:
Belupo lijekovi i kozmetika d.d.
Ulica Danica 5

48000 Koprivnica
Chorvatsko

Tento lé¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Midza

Chorvatsko: Midza 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg filmom obloZene tablete
Slovenska republika: Midza 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg filmom obalené tablety
Slovinsko: Midza 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg filmsko oblozene tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 11. 2022



