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516 633 159

Zllibra 100 mq tabletki powlekane 56 tabl.
Cena: 82,91 zt

Opis stownikowy

Postac¢ Tabletki
Producent / ZAKE. FARMACEUTYCZNE POLPHARMA
Podmiot S.A.

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Zilibra, 100 mg, tabletki powlekane
Lacosamidum
Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Zilibra i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zilibra
3. Jak stosowac lek Zilibra

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Zilibra

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Zilibra i w jakim celu sie go stosuje
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Co to jest lek Zilibra

Lek Zilibra zawiera lakozamid. Nalezy do grupy lekéw nazywanych ,lekami przeciwpadaczkowymi”,
ktére sg stosowane w leczeniu padaczki.

* Ten lek zostat przepisany przez lekarza w celu zmnigjszenia liczby napaddw.

W jakim celu stosuje sie lek Zilibra

* Lek Zilibra jest stosowany u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 4 lat.

* Lek ten jest stosowany w leczeniu typu padaczki, nazywanej ,napadami czesciowymi

I czesciowymi wtdrnie uogolnionymi”,

« W tym rodzaju padaczki napady poczgtkowo dotyczg tylko jednej strony mézgu, mogg jednak
nastepnie rozszerzy¢ sie na inne obszary po obu stronach maézgu.

* Lek Zilibra moze by¢ stosowany sam (jako monoterapia) lub z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi (jako terapia wspomagajgca).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zilibra

Kiedy nie stosowac leku Zilibra:

« jesli pacjent ma uczulenie na lakozamid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). W razie watpliwosci co do istnienia uczulenia, nalezy skonsultowac
sie z lekarzem.

» jesli u pacjenta wystepuje pewien rodzaj zaburzen pracy serca zwany blokiem przedsionkowo-
komorowym Il lub Il stopnia.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie powinien przyjmowac leku Zilibra.
W razie watpliwosci, przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Zilibra nalezy zwrécic¢ sie do lekarza, jesli:

* pacjent mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. U niektorych pacjentdw leczonych lekami
przeciwpadaczkowymi, takimi jak lakozamid, wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub mysili
samobojcze. Jesli kiedykolwiek wystgpig takie mysli, nalezy natychmiast skontaktowac sie

z lekarzem.

* U pacjenta wystepuje choroba serca, ktéra dotyczy rytmu pracy serca - czesto jest on zwolniony,
przyspieszony lub nieregularny (tj. blok przedsionkowo-komorowy, migotanie i trzepotanie
przedsionkéw).

* U pacjenta wystepuje ciezka choroba serca, taka jak niewydolnos¢ serca lub pacjent przeszedt
zawat serca.

* U pacjenta czesto wystepujg zawroty gtowy lub upadki. Lek Zilibra moze powodowac zawroty
gtowy, co moze zwiekszac ryzyko przypadkowego urazu lub upadku. Z tego wzgledu nalezy
zachowac ostroznosc¢ do czasu przyzwyczajenia sie organizmu do dziatania leku.

Jezeli zachodzi ktérakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istniejg co do tego watpliwosci),

przed rozpoczeciem przyjmowania leku Zilibra nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
Dzieci ponizej 4 lat

Lek Zilibra nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 4 lat, gdyz jego skutecznos¢ w tej grupie
wiekowe]

nie jest jeszcze znana i nie wiadomo, czy jest bezpieczny dla dzieci.

Lek Zilibra a inne leki
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zwtaszcza powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktéregokolwiek

z nastepujgcych lekow, ktore wptywajg na prace serca. Jest to spowodowane tym, ze lek Zilibra
rowniez

wptywa na prace serca:

* leki stosowane w chorobach serca;

* leki, ktére moga spowodowac wydtuzenie odstepu PR (widoczne w zapisie pracy serca -
elektrokardiogramie EKG), takie jak leki stosowane w leczeniu padaczki lub bélu, np.
karbamazepina, lamotrygina lub pregabalina;

* leki stosowane w terapii niektérych rodzajéow zaburzen rytmu serca lub w niewydolnosci serca.
Jezeli zachodzi ktérakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istniejg co do tego watpliwosci), przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Zilibra nalezy skontaktowac sie z lekarzem Ilub farmaceuta.
Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujgcych
lekéw. Mogg one zmniejszy¢ lub zwiekszy¢ skutecznosc leku Zilibra:

» leki stosowane w zakazeniach grzybiczych - flukonazol, itrakonazol lub ketokonazol;

* lek stosowany w zakazeniu wirusem HIV - rytonawir;

* leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych - klarytromycyna lub ryfampicyna;

* lek ziotowy stosowany w leczeniu tagodnego leku i depresji - ziele dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatum).

Jezeli zachodzi ktérakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istniejg co do tego watpliwosci), przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Zilibra nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zilibra z alkoholem

Ze wzgledow bezpieczenstwa nie wolno pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Zilibra.

Cigza | karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca sie przyjmowania leku Zilibra w czasie cigzy lub karmienia piersig, poniewaz wptyw leku
Zilibra na przebieg cigzy i nienarodzone dziecko lub noworodka nie jest znany. Nie wiadomo takze, czy
lek Zilibra przenika do mleka ludzkiego. Nalezy pilnie zasiegnac¢ porady lekarza, jesli pacjentka zajdzie
w cigze lub planuje cigze. Lekarz pomoze zadecydowag, czy nalezy przyjmowac lek Zilibra.

Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to spowodowac
zwiekszenie

czestosci napaddéw. Nasilenie objawow choroby u matki moze réwniez zaszkodzi¢ dziecku.
Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ samochodu, jezdzi¢ rowerem ani uzywac narzedzi czy obstugiwa¢ maszyn do
momentu upewnienia sie, jak lek wptywa na pacjenta. Jest to spowodowane tym, ze lek Zilibra moze
powodowac zawroty gtowy lub niewyrazne widzenie.

Zilibra, 50 mg, tabletki powlekane zawiera séd

Lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu’”.
Zilibra, 200 mg, tabletki powlekane zawiera séd

Lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu’”.
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3. Jak stosowac lek Zilibra

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci,
nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Zilibra

* Przyjmowac lek Zilibra dwa razy na dobe - raz rano i raz wieczorem.

» Stosowac lek mnigj wiecej o tej samej porze kazdego dnia.

* Potkng¢ tabletke leku Zilibra, popijajac szklankg wody.

* Lek Zilibra mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Zazwyczaj rozpoczyna sie leczenie od codziennej matej dawki, ktérg nastepnie lekarz powoli zwieksza
przez kilka tygodni. Po osiggnieciu dawki, ktéra jest skuteczna dla danego pacjenta, tak zwanej ,dawki
podtrzymujace)’, pacjent bedzie jg dalej codziennie stosowat. Lek Zilibra stosuje sie w leczeniu
dtugotrwatym. Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Zilibra, dopoki lekarz nie zaleci jego
zaprzestania.

Jakg dawke przyjmowac

Ponizej przedstawiono typowe zalecane dawki leku Zilibra dla pacjentéw z roznych grup wiekowych
I 0 réznej masie ciata. Lekarz moze przepisac pacjentowi inng dawke, jezeli u pacjenta wystepujg
zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

Dorosli, mtodziez | dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg:

Stosowanie samego leku Zilibra (monoterapia)

Zwykle dawka poczatkowa leku Zilibra wynosi 50 mg dwa razy na dobe.

Lekarz moze réwniez zaleci¢ rozpoczecie leczenia od dawki 100 mg dwa razy na dobe.

Lekarz moze zwiekszac stosowang dawke (podawang dwa razy na dobe) co tydziert o 50 mg, az do
osiggniecia dawki podtrzymujgcej, wynoszace] miedzy 100 mg i 300 mg dwa razy na dobe.
Stosowanie leku Zilibra z innymi lekami przeciwpadaczkowymi (terapia wspomagajaca)

Zwykle dawka poczatkowa leku Zilibra wynosi 50 mg dwa razy na dobe.

Lekarz moze zwieksza¢ stosowang dawke (podawang dwa razy na dobe) co tydziert o 50 mg,

az do osiggniecia dawki podtrzymujgcej, wynoszgcej miedzy 100 mg i 200 mg dwa razy na dobe.
Jezeli pacjent wazy co najmniej 50 kg, lekarz moze zadecydowac o rozpoczeciu podawania leku
Zilibra

od pojedynczej dawki nasycajgcej 200 mg. Nastepnie po 12 godzinach pacjent zacznie przyjmowac
statg

dawke podtrzymujaca.

Dzieci i mtodziez o masie ciata ponizej 50 kg

Dawka zalezy od masy ciata dziecka. Zazwyczaj leczenie rozpoczyna sie od podawania leku w syropie
I tylko wtedy zmienia na tabletki, jesli dziecko jest w stanie je potkng¢ i mozna uzyskac¢ wtasciwg
dawke

przy uzyciu roznych mocy tabletek. Lekarz przepisze dziecku lek w postaci najbardziej dla niego
odpowiednieg).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zilibra

W razie zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Zilibra nalezy niezwtocznie skontaktowac

sie z lekarzem. Nie nalezy probowac prowadzi¢ pojazdu. U pacjenta mogg wystgpic:
« zawroty gtowy;,

Plik wygenerowano: 28-04-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

* nudnosci lub wymioty;

* napady (drgawki), zaburzenia rytmu serca, takie jak spowolniony, przyspieszony lub nieregularny
rytm serca, $pigczka, obnizenie cisnienia krwi z przyspieszong czynnoscig serca i poceniem sie.
Pominiecie zastosowania leku Zilibra

* W razie opdznienia przyjecia leku o mnigj niz 6 godzin, nalezy jak najszybciej przyja¢ pominietg
dawke.

« W razie opoznienia przyjecia leku o wiecej niz 6 godzin, nie nalezy przyjmowac¢ pominietej dawki.
Nalezy natomiast przyja¢ nastepng dawke leku Zilibra o zwyktej porze.

* Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zilibra

* Nie nalezy przerywac stosowania leku Zilibra bez konsultacji z lekarzem, poniewaz objawy
padaczki mogg powrdcic¢ lub sie nasilic.

- Jezeli lekarz zdecyduje zakoniczy¢ stosowanie leku Zilibra, poinformuje pacjenta, jak nalezy
stopniowo zmniejsza¢ dawkowanie.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystagpia.
Dziatania niepozadane ze strony uktadu nerwoweqo, takie jak zawroty gtowy, moga by¢ silniejsze

po podaniu pojedynczej dawki ,nasycajgcej"”.

Bardzo czesto: mogg wystgpic czesciej nizu 1 na 10 pacjentow

* Bol gtowy;,

» Zawroty gtowy lub nudnosci (mdtosci);

* Podwojne widzenie.

Czesto: mogg wystgpic¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentdw

« Zaburzenia réwnowagi, trudnosci z koordynacjg ruchéw lub chodzeniem, drzenie, mrowienie
I dretwienie (parestezje) lub skurcze miesni, sktonnos¢ do upadkdw lub powstawania siniakdw;
« Zaburzenia pamieci, zaburzenia myslenia lub problemy ze znalezieniem stow, splatanie;

» Szybkie i niekontrolowane ruchy gatek ocznych (oczoplas), niewyrazne widzenie;

» Uczucie wirowania (zawroty gtowy), wrazenie bycia pijanym;

« Wymioty, suchos¢ w ustach, zaparcia, niestrawnosc¢, nadmiar gazéw w zotgdku lub jelitach
(wzdecia), biegunka;

» Zaburzenia czucia (ostabienie czucia), zaburzenia mowy (zaburzenia artykulacji), zaburzenia
uwagi;

» Szumy uszne (takie jak: bzyczenie, dzwonienie czy swisty);

* Drazliwos¢, trudnosci w zasypianiu, depresja;

* Sennos¢, zmeczenie lub ostabienie (astenia);

- Swiagd, wysypka.

Niezbyt czesto: mogg wystgpic¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

- Zwolnienie pracy serca, kotatanie, nieregularne tetno lub inne zmiany w aktywnosci elektrycznej
serca (zaburzenia przewodzenia);

+ Nadmiernie dobre samopoczucie, widzenie i (lub) styszenie nieistniejgcych rzeczy;

* Reakcja alergiczna po przyjeciu leku, pokrzywka;
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* Nieprawidtowe wyniki badania krwi dotyczgce watroby (nieprawidtowa czynnos¢ watroby,
uszkodzenie watroby);

* Mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie lub proba popetnienia samobdjstwa: nalezy
natychmiast powiadomic lekarza;

* Uczucie ztosci lub pobudzenia;

« Zaburzenia myslenia lub utrata kontaktu z rzeczywistoscig;

» Ciezkie reakcje nadwrazliwosci powodujgce obrzek twarzy, gardta, rak, stép, kostek lub dolneg
czescindg;

* Omdlenia.

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

* Bol gardta, wysoka temperatura ciata i czestsze wystepowanie zakazen. Badania krwi moga
wykazaé znaczgce zmnigjszenie liczby biatych krwinek okreslonego typu (agranulocytoza);

* Ciezka reakcja skorna, ktérej moze towarzyszy¢ wysoka temperatura | objawy grypopodobne,
wysypka na twarzy, rozprzestrzeniajgca sie wysypka, obrzek weztéw chtonnych (powiekszone
wezty chtonne). Badania krwi mogg wykazaé zwiekszone stezenie enzymow watrobowych oraz
liczby jednego z rodzajéw biatych krwinek (eozynofilia);

* Rozlegta wysypka z pecherzami | ztuszczajgcg sie skorg, wystepujgca gtownie w okolicy ust, oczu,
nosa i narzadoéw ptciowych (zespdt Stevensa-Johnsona) i ciezsza postac¢ wysypki powodujgca
ztuszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata (martwica toksyczno-rozptywna naskérka);

* Drgawki.

Dodatkowe dziatania niepozgdane u dzieci

Czesto: mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

« Zmniejszony apetyt;

» Uczucie sennosci lub braku energii;

« Zmiany zachowania, dziecko nie zachowuje sie tak, jak zazwycza.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Zilibra
Lek nalezy przechowywac¢ w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub pudetku
tekturowym po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.
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Zapis na opakowaniu po skrécie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zilibra

Substancjg czynng jest lakozamid.

Jedna tabletka leku Zilibra 50 mg zawiera 50 mg lakozamidu.
Jedna tabletka leku Zilibra 100 mg zawiera 100 mg lakozamidu.
Jedna tabletka leku Zilibra 150 mg zawiera 150 mg lakozamidu.
Jedna tabletka leku Zilibra 200 mg zawiera 200 mg lakozamidu.

Lek Zilibra jest pakowany w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku. Opakowania
po 14, 56, 84 tabletki powlekane.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200

Starogard Gdanski
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