GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA DE ATENCAO INTEGRAL A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LACOSAMIDA

Rayane Estelita Bastos Ribeiro

1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO!
35324 Lacosamida comprimido revestido 50 mg — Farmacia do Componente Especializado
2. CLASSE TERAPEUTICA!

Antiepilético.

3. INDICACOES? 3

Em monoterapia no tratamento de convulsdes de inicio parcial em pacientes com epilepsia
e com adjuvante no tratamento de crises parciais com ou sem generalizacdo secundaria.
Em ambos os casos, indicado para pacientes a partir de 16 anos de idade.

3.1 PROTOCOLO SES

Protocolo de Atendimento ao paciente com Epilepsia.

3.2 PROTOCOLO MS

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°
17 - 27/06/2018*.

4. CONTRAINDICACOES?2567

Este medicamento e contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidades a
lacosmida ou a qualquer componente da formula.

Além dessas, também sao contraindicadas para pessoas com histérico recente de bloqueio
atrioventricular de segundo ou terceiro grau.

5. ADMINISTRACAO E USQ?3 56

5.1 VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral (VO).

5.2 MODO DE USO

Administrar o medicamento por via oral com ou sem a presenca de alimentos. Administrar o
medicamento lacosamida inteiro pela manha e a noite.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULACAO

5.3.1 DISSOLUCAO OU COMPATIBILIDADE

N&o se aplica.
5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA
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Comprimido revestido.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS

Comprimido revestido oblongo, eliptico, biconvexo, liso e cor de rosa.

5.4 DOSAGENS

5.4.1 DOSE MAXIMA

Dose maxima por via oral: 400 mg/dia.

5.4.2 TITULACAO DE DOSE E DESMAME (QUANDO APLICAVEL)

Em caso de descontinuacdo do tratamento com a lacosamida, recomenda-se retirada
gradual do medicamento, reduzindo a dose em 200 mg/semana.

5.5 RECOMENDACOES DE SEGURANCA

N&o se aplica.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE? 56.7.

6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE ACAO

Nao se sabe o mecanismo de acdo exato, porém acredita-se que o medicamento atue de
duas formas:

*Controle da hiperexcitabilidade neuroronal, aumentando a inativagédo lenta de canais de
sodio voltagem-dependentes;

*Ligando-se a proteina-2-mediadora da resposta a colapsina (CRMP-2), a qual faz parte da
cascata de transducao de fatores neurotropicos.

6.1.2 INICIO DA ACAO

Nao se aplica.

6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORCAO

Aproximadamente 100%.

30 minutos até 4 horas.
6.2.2 DISTRIBUICAO

Apresenta pouca ligacdo a proteinas plasmaticas (menos que 15%).

Apresenta carater hidrofilico, com baixo volume de distribuicéo.

6.2.3 METABOLISMO

Cerca de 40% do medicamento é eleiminado na urina em sua forma inalterada. E substrato
das CYP3A4, CYP2C9 e CYP2C19, gerando como principal metabdlito O-desmetil-

lacosamida.
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6.2.4 ELIMINACAO

Em adultos, a meia-vida é de 13 horas e em criangas pode variar entre 7,4 a 14,8 horas..

7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS?25:6

7.1 INTERACAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

« Antiarritmicos, antiepiléticos blogqueadores do canal de sodio, betabloqueadores,
blogueadores do canal de calcio, bloqueadores do canal de potassio, lidocaina sistémica e
outros medicamentos que prolongam o intervalo PR: risco de potencializacdo do
adverso/téxico da lacosamida, em especial os cardiovasculares;

+ Orlistate: pode causar diminuicdo da concentracdo plasmatica da lacosamida.

7.2 INTERACAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

Pode conter fenilalanina.

7.3 INTERACAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

N&o se aplica.

8. EFEITOS ADVERSOS?%56

8.1 GRAVES

Este medicamento pode causar fibrilagdo atrial e prolongamento do intervalo PR. Além
desses, também sao relatados pensamentos e comportamento suicida.

8.2 COMUNS

Este medicamento pode causar cefaleia, tontura e nausea. Além desses, também sdo
relatados sonoléncia e fatiga.
9. AJUSTES DE DOSE?2>6

9.1. INJURIA RENAL

9.1.1 ADULTO E IDOSO

Se CrCl < 30 mL/minuto: Utilizar 75% de dose maxima. Dose maxima recomendada de 300
mg/dia;

9.1.2 CRIANGCA E NEONATO

N&o se aplica.

9.1.3 HEMODIALISE

Em caso de tratamento de hemodialise de 4 horas, recomenda-se dose suplementar de
50% da dose diaria apés o tratamento.

9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA

9.2.1 ADULTO E IDOSO

Se insuficiéncia hepatica leve ou moderada, utilizar 75% de dose maxima. Dose méxima
recomendada de 300 mg/dia;

N&o h& estudos de seguranca em caso de insuficiéncia hepéatica grave.

9.2.2 CRIANCA E NEONATO
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N&o se aplica.

10. PRECAUCOES?2 6.8

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

N&o ha dados de seguranca consistentes sobre o uso da lacosamida durante a gestacéo.
10.2 CUIDADOS NA AMAMENTACAO

Estudos sugerem a excrecdo da lacosamina no leite materno. Uso criterioso no aleitamento,
deve ser avaliado o risco versus o beneficio.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

N&o se aplica.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

N&o é necessario ajuste de dose.

11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO?

Armazenar a temperatura ambiente, entre 15 e 30°C.

12. PRESCRICAO E DISPENSACAQ?®

12.1 PRESCRICAO
12.1.1 RECEITUARIO

Segundo Portaria SVS/MS 344/98 — lista C1

% Receituério: deve ser prescrito em receita branca de forma legivel, sem rasuras, em duas
vias e contendo os seguintes dados obrigatorios:

+« ldentificacdo do paciente: nome completo, endereco completo do paciente;

« Nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominagdo Comum
Brasileira (DCB), dose ou concentracdo, forma farmacéutica, posologia e quantidade (em
algarismos arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura);

¢ ldentificacdo do emitente: nome do profissional com sua inscricdo no Conselho Regional
ou nome da instituicdo, endereco completo, telefone, assinatura e marcagdo gréfica
(carimbo);

% Data da emissdo

.12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA

Méaximo trés medicamentos por receita.

12.1.3 LIMITE POR PRESCRICAO

Quantidade para 60 dias de tratamento.

12.1.4 VALIDADE

30 dias, a contar da data de sua emissao.

12.2 DISPENSACAO

A dispensacdo dar-se-4 nas Farmacias do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica ap0s devido cadastro e autorizacdo para usuarios com diagnéstico de
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epilepsia (CIDs: G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.6, G40.7, G40.8) mediante
retencdo da primeira via da receita, com campo “Informacdo do comprador’ devidamente
preenchido, enquanto a segunda via devera ser devolvida ao paciente e a cada trés meses
do Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamento (LME).

O atendimento inicial é realizado por telefone: 160, op¢do 3 para usuarios residentes no DF;
ou 0800 6440160 para usuarios ndo residentes no DF. Seré feito o agendamento conforme
o local de residéncia do usuario e este devera comparecer na farméacia no dia e horario
agendado com os seguintes documentos®:

% Laudo para Solicitagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (LME), adequadamente preenchido;

« Termo de Esclarecimento e Responsabilidade — TER;

% Prescricdo médica de controle especial em duas vias (emitida por profissional
pertencente a unidade federativa do Distrito Federal);

% Relatério médico com descricao clinica detalhadados sinais e sintomas realizado por
neurologista, com relato do tipo e frequéncia de crises, e medicamentos utilizados
previamente (dose maxima tolerada, efeitos adversos, efeito terapéutico);

« Copia do laudo do Eletroencefalograma em vigilia e sono (obrigatério) e exames
complementares — RNM e VEEG (facultativos);

+» Copia de documento de identidade;

+» Copia do Cartdo Nacional de Saude (CNS);

¢ Copia do comprovante de residéncia;

% Em caso de retirada do medicamentos por pessoas diferentes do paciente, faz-se
necessario também a Declaragéo Autorizadora.

13. ORIENTACOES AO PACIENTES

% Informar aos profissionais de salde caso apresente sintomas de depressado (tristeza,
perda de interesse em atividades antes prazerosas, desanimo persistente, baixa autoestima
e sentimento de inutilidade), ideacao suicida ou alteracdo de humor ou comportamento;

% Evitar atividades que requeiram atencao ou coordenacao até percepc¢do de quais efeitos
adversos vocé pode experimentar;

% Informe imediatamente a profissional assistente sintomas cardiacos (batimento anormal
do coracdo), hepaticos (olhos, pele ou fezes amarelados) ou caso de erupgdo cuténea
grave (irritacdo na pele com feridas) e febre;

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE®

% Prescrever com cuidado a pacientes com alteragbes cardiacas. Ha registro de

prolongamento dose-dependente do intervalo PR;
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« H& casos de sindorme de DRESS (Drug rash eosinophilia and systemic symptoms —
erupcdo a droga com eosinofilia e sisntomas sistémicos). Em casos de sintomas que nao
possam ser atribuidos a outros agentes etiol6gicos, descontinuar o tratamento;

¢+ Monitorar usuario quanto a idea¢édo e comportamento suicida.
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