PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiPRAVKU

Vimpat 50 mg potahované tablety

Vimpat 100 mg potahovan¢ tablety

Vimpat 150 mg potahované tablety

Vimpat 200 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Vimpat 50 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje lacosamidum 50 mg.

Vimpat 100 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje lacosamidum 100 mg.

Vimpat 150 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje lacosamidum 150 mg.

Vimpat 200 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje lacosamidum 200 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta

Vimpat 50 mg potahované tablety
Nartzovélé ovalné potahované tablety s pfibliznymi rozméry 10,4 mm x 4,9 mm a s vyrazenym ,,SP*
na jedné stran¢ a ,,50 na druhé strané.

Vimpat 100 mg potahované tablety
Tmave Zluté ovalné potahované tablety s pfibliznymi rozméry 13,2 mm x 6,1 mm a s vyrazenym ,,SP*
na jedné strané a ,,100° na druhé strang.

Vimpat 150 mg potahované tablety

Lososové rizové ovalné potahované tablety s pfibliznymi rozméry 15,1 mm x 7,0 mm a s vyrazenym
,»SP*“ na jedné stran¢ a ,,150 na druhé stran¢.

Vimpat 200 mg potahované tablety

Modré ovalné potahované tablety s pfibliznymi rozméry 16,6 mm x 7,8 mm a s vyrazenym ,,SP* na
jedné strané a ,,200 na druhé strané.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vimpat je indikovan jako monoterapie parcialnich zachvatt se sekundarni generalizaci nebo bez ni
u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let s epilepsii.



Vimpat je indikovan jako ptidatna 1écba

. pii 1é¢be parcialnich zachvatl se sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych, dospivajicich
a déti od 2 let s epilepsii.
. pii lécbe primdrné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatti u dospélych, dospivajicich a

déti od 4 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.
4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovani

Lékat méa ptedepsat nejvhodnéjsi 1ékovou formu a silu 1éku podle télesné hmotnosti a davky.
Doporucené davkovani pro dospélé, dospivajici a déti od véku 2 let je souhrnn€ uvedeno v nasledujici
tabulce.

Lakosamid musi byt podavan dvakrat denné, s odstupem pfiblizn€ 12 hodin.

Pokud je davka vynechana, pacient ma byt informovan, aby uzil vynechanou davku okamzité a poté,
aby uzil dalsi davku lakosamidu v pravidelné naplanovanou dobu. Pokud si pacient v§imne vynechané
davky v obdobi 6 hodin pred dalsi davkou, ma byt informovan, aby pockal a uzil dalsi davku
lakosamidu v pravidelné naplanovanou dobu. Pacienti nesmi uzit dvojnasobnou davku.

Dospivajici a déti s télesnou hmotnostni od 50 kg a dospéli

Pocatecni davka Titrace Maximalni doporucena davka
(navySovani
davky)
Monoterapie: 50 mg dvakrat denn€¢ | 50 mg dvakrat | Monoterapie: az 300 mg dvakrat denné
(100 mg/den) nebo 100 mg dvakrat | denné (600 mg/den)
denné (200 mg/den) (100 mg/den)
v tydennich Piidatna lé¢ba: az 200 mg dvakrat
Pridatna terapie: 50 mg dvakrat intervalech denné (400 mg/den)
denné (100 mg/den)

Alternativni poéateéni davka* (je-li treba):
200 mg jednotliva nasycovaci davka nasledovand davkou 100 mg dvakrat denné (200 mg/den)

* Podani nasycovaci davky lze zahajit u pacientt v situacich, kdy Iékai stanovi, Ze je tfeba rychlého dosazeni ustaleného stavu
plazmatickych koncentraci lakosamidu a terapeutického u€inku. Davka ma byt podana pod 1ékaiskym dozorem s pfihlédnutim

k potencialnimu zvyseni vyskytu zdvazné srdecni arytmie a nezadoucich Gcinki na centralni nervovy systém (viz bod 4.8). Podani
nasycovaci davky nebylo hodnoceno pii akutnich stavech, jako je status epilepticus.




Déti od véku 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti méné nez 50 kg*

Pocatecni davka Titrace Maximalni doporucena davka
(navySovani
davky)
Monoterapie a pridatna lécba: | 1 mg/kg Monoterapie:
1 mg/kg dvakrat denné dvakrat denné |- az 6 mg/kg dvakrat denné (12 mg/kg/den)
(2 mg/kg/den) (2 mg/kg/den) u pacientd s télesnou hmotnosti > 10 kg
v tydennich az <40 kg
intervalech - az 5 mg/kg dvakrat denné (10 mg/kg/den)
u pacientd s télesnou hmotnosti > 40 kg
az <50 kg

Pridatna lécba:

- az 6 mg/kg dvakrat denné (12 mg/kg/den)
u pacientd s t€lesnou hmotnosti > 10 kg
az<20kg

- az 5 mg/kg dvakrat denné (10 mg/kg/den)
u pacientd s télesnou hmotnosti > 20 kg
az<30kg

- az 4 mg/kg dvakrat denné (8 mg/kg/den)
u pacientd s télesnou hmotnosti > 30 kg
az <50 kg

* Déti s té€lesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg maji zacinat 1é¢bu ptipravkem Vimpat 10 mg/ml sirup.

Dospivajici a deti s télesnou hmotnosti od 50 kg a dospéli

Monoterapie (pri lécbe parcialnich zachvatit)

Doporucena pocateéni davka je 50 mg dvakrat denné (100 mg/den), ktera ma byt po jednom tydnu
zvysena az na pocatecni terapeutickou davku 100 mg dvakrat denné (200 mg/den).

Lécba lakosamidem muze byt také zahajena davkou 100 mg dvakrat denné (200 mg/den) na zakladé
posouzeni lékaie k poZzadovanému poctu snizeni zachvatl v porovnani s potencialnimi nezadoucimi
ucinky. V zavislosti na odpovédi a snaSenlivosti miize byt udrzovaci davka dale zvySovana

v tydennich intervalech o 50 mg dvakrat denné (100 mg/den) az na maximalni doporucenou denni
davku 300 mg dvakrat denn¢ (600 mg/den).

U pacientt, ktefi dosahli davky vys$si nez 200 mg dvakrat denné (400 mg/den) a ktefi potfebuji dalsi
antiepileptikum, mé davkovani odpovidat nize uvedenému doporucenému schématu pro piidatnou
1écbu.

Pridatna lécba (pri lécbe parcialnich zachvatii nebo pri léecbé primarné generalizovanych tonicko-
klonickych zachvatit)

Doporucena pocateéni davka je 50 mg dvakrat denné (100 mg/den), ktera ma byt po jednom tydnu
zvySena na pocatecni terapeutickou davku 100 mg dvakrat denné (200 mg/den).

Podle individualni odpovédi a sndSenlivosti pacienta miize byt udrzovaci davka dale kazdy tyden
zvySovana o 50 mg dvakrat denné (100 mg/den) az na maximalni doporuc¢enou davku 200 mg dvakrat
denné (400 mg/den).

Deti od veku 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg

Davka se stanovi na zaklad¢ télesné hmotnosti. Je proto doporuceno zahajit 1é¢bu sirupem a piejit na
tablety, je-li tieba. Pti pfedepisovani sirupu ma byt davka vyjadiena spiSe jako objem (ml) nez
hmotnosti (mg).

Monoterapie (pri lécbe parcialnich zachvatit)
Doporucena pocate¢ni davka je 1 mg/kg dvakrat denné (2 mg/kg/den), ktera ma byt zvySena na uvodni
terapeutickou davku 2 mg/kg dvakrat denné (4 mg/kg/den) po jednom tydnu.
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V zavislosti na odpovédi a toleranci miize byt udrzovaci davka dale zvySovana o 1 mg/kg dvakrat
denné (2 mg/kg/den) kazdy tyden. Davka se mé postupné zvysovat az do dosazeni optimalni odpovédi.
Ma se pouzit nejnizsi G¢inna davka. U déti s t€lesnou hmotnosti od 10 kg do mén¢ nez 40 kg je
doporucena maximalni davka 6 mg/kg dvakrat denné (12 mg/kg/den). U déti s t€lesnou hmotnosti od
40 do méné nez 50 kg je doporucena maximdlni davka 5 mg/kg dvakrat denné (10 mg/kg/den).

Pridatna lécba (pri léchbé primdrné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatit ve véku od 4 let
nebo pri lécbé parcidlnich zdachvatii ve véku od 2 let)

Doporucend pocatecni davka je 1 mg/kg dvakrat denné (2 mg/kg/den), ktera ma byt zvySena na tivodni
terapeutickou davku 2 mg/kg dvakrat denn€ (4 mg/kg/den) po jednom tydnu.

V zavislosti na odpovédi a toleranci miize byt udrzovaci dadvka dale zvySovana o 1 mg/kg dvakrat
denné (2 mg/kg/den) kazdy tyden. Davka ma byt postupné upravovana az do dosazeni optimalni
odpoveédi. Ma se pouzit nejnizsi ¢inna davka. U déti s télesnou hmotnosti od 10 kg do méné nez

20 kg je v dasledku zvysené clearance v porovnani s dospélymi doporu¢ena maximalni davka az

6 mg/kg dvakrat denné (12 mg/kg/den). U déti s t€lesnou hmotnosti od 20 do méné nez 30 kg je
doporucena maximalni davka 5 mg/kg dvakrat denné (10 mg/kg/den) a u déti s t€lesnou hmotnosti od
30 do méné nez 50 kg je doporu¢ena maximalni davka 4 mg/kg dvakrat denn¢ (8 mg/kg/den), ackoliv
v otevienych studiich (viz body 4.8 a 5.2) byla u nékolika déti z této posledni skupiny pouzita davka
az 6 mg/kg dvakrat denné€ (12 mg/kg/den).

Zahajeni lécby lakosamidem nasycovaci davkou (pocatecni monoterapie nebo konverze na
monoterapii pri lécbé parcialnich zachvatii nebo pridatna lécba pri lecbé parcialnich zachvatii nebo
pridatna lécba pri lécbe primadrné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatii)

U dospivajicich, déti s télesnou hmotnosti od 50 kg a dospélych miize byt 1écba lakosamidem také
zahajena jednorazovou nasycovaci ddvkou 200 mg, po které ptiblizn€ za 12 hodin nasleduje udrzovaci
davkovaci rezim 100 mg dvakrat denn¢ (200 mg/den). Nasledné upravy davkovani je tfeba provadét
v souladu s individualni odpovédi a snasenlivosti, jak bylo popsano vySe. Nasycovaci davka muze byt
podana, pokud l€kat stanovi, Ze je tfeba rychlé dosazeni ustaleného stavu plazmatickych koncentraci
lakosamidu a terapeutického uc¢inku. Davka ma byt podana pod Iékatrskym dozorem s ptihlédnutim

k potencialnimu zvyseni vyskytu zavazné srdecni arytmie a nezadoucich u€inkti na centralni nervovy
systém (viz bod 4.8). Podani nasycovaci davky nebylo studovano pii akutnich stavech, jako je status
epilepticus.

Prerusent lécby

Pokud je lakosamid vysazovan, doporucuje se postupné snizovat davku v tydennich poklesech o 4
mg/kg/den (u pacientl s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg) nebo snizovat denni davky o 200 mg/den
(u pacientt s t€lesnou hmotnosti 50 kg nebo vyssi) u pacientd, jejichz davka lakosamidu dosahla > 6
mg/kg/den, respektive > 300 mg/den. Pomalejsi snizovani v tydennich poklesech o 2 mg/kg/den nebo
100 mg/den lze zvazit, je-li to z 1¢katrského hlediska nutné.

U pacientl, u nichz se rozvine zavazna srdecni arytmie, se ma provést hodnoceni pomeéru klinickych
prinosi a rizik a v ptipad¢ potieby se ma lakosamid vysadit.

Zvl1astni populace

Starsi pacienti (ve veku nad 65 let)

U star$ich pacientd neni nutné davku snizovat. U starSich pacientt je také tfeba vzit v tvahu s vékem
spojené snizeni renalni clearance a zvyseni hladin AUC (viz nasledujici odstavec ,,Porucha funkce
ledvin“ a bod 5.2). Jsou k dispozici pouze omezené klinické tidaje o epilepsii u starSich pacientt
zejména s ddvkami vys§§imi nez 400 mg/den (viz body 4.4, 4.8 a 5.1).

Porucha funkce ledvin

U dospélych a pediatrickych pacienti s mirnou nebo stfedné té¢Zkou poruchou funkce ledvin
CLcr>30 ml/min) neni nutno davku upravovat. U pediatrickych pacientti s t€lesnou hmotnosti

od 50 kg a u dosp€lych pacientti s mirnou nebo stfedné tézkou poruchou funkce ledvin mize byt
nasycovaci davka 200 mg zvazovéna, ale dalsi titrace davky (>200 mg denn¢) musi byt provadéna
opatrné. U pediatrickych pacientt s télesnou hmotnosti od 50 kg a u dospélych pacientt s tézkou
poruchou funkce ledvin (CLcr<30 ml/min) nebo s terminalnim selhanim ledvin se doporucuje
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maximalni davka 250 mg/den a titrace davky musi byt provadéna opatrné. Jestlize je indikovana
nasycovaci davka, mé byt pouzita prvni tyden 1é€cby pocatecni davka 100 mg a nasledné

davkovani 50 mg 2x denné. U pediatrickych pacientii s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg s tézkou
poruchou funkce ledvin (CLcr < 30 ml/min) a u pacientti s terminalnim selhanim ledvin je doporuc¢eno
snizeni davky o 25 % maximalni davky. U vSech pacientl na hemodialyze se doporucuje doplnéni
davky ve vysi az 50 % z poloviny celkové denni davky ihned po ukon€eni hemodialyzy. Lécbu
pacient s terminalnim selhanim ledvin je tfeba vést opatrné, protoze neni dost klinickych zkuSenosti a
muze dochézet ke kumulaci metabolitu (s neznamou farmakologickou ti€innosti).

Porucha funkce jater

U pediatrickych pacientt s té¢lesnou hmotnosti od 50 kg a u dospélych pacientli s mirnou az stfedné
tézkou poruchou funkce jater je doporu¢ena maximalni davka 300 mg/den.

Titraci davky je tfeba u téchto pacientll provadét opatrné s ohledem na soucasné pritomnou poruchu
funkce ledvin. U dospivajicich a dospélych s t€lesnou hmotnosti od 50 kg mtize byt zvazovana
nasycovaci davka 200 mg, ale dalsi titrace davky (>200 mg denn¢) musi byt provadéna opatrné.

Na zaklad¢ udajii u dospélych ma byt u pediatrickych pacientt s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg
s mirnou az stfedné t¢Zkou poruchou funkce jater pouzita davka snizend o 25 % maximalni davky.
Farmakokinetika lakosamidu nebyla u pacientt s té¢zkou poruchou funkce jater hodnocena (viz

bod 5.2). Lakosamid se podava dospélym a pediatrickym pacientiim s tézkou poruchou funkce jater
pouze, pokud o¢ekavany 1é¢ebny prinos pievazuje nad moznymi riziky. Pii peclivém sledovani
aktivity onemocnéni a potencialnich nezadoucich u¢inkd u pacienta muze byt zapotiebi davku upravit.

Pediatricka populace

Pouziti lakosamidu se nedoporucuje u déti ve véku do 4 let pti 1écbe primarnich generalizovanych
tonicko-klonickych zachvatti a ve véku do 2 let pfi [écbe parcidlnich zachvatl, protoze pro tyto
skupiny existuji omezené udaje o bezpecnosti a G¢innosti.

Nasycovaci davka

Podavani nasycovaci davky nebylo u déti hodnoceno. Pouziti nasycovaci davky u dospivajicich a déti
s telesnou hmotnosti nizs§i nez 50 kg neni doporuceno.

Zpisob podani

Potahované tablety lakosamidu jsou ur¢eny k peroralnimu podani. Lakosamid se uziva s jidlem nebo
bez jidla.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Znama atrioventrikularni (AV) blokada druhého nebo tfetiho stupné.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sebevrazedné mySlenky a chovani

U pacientt lécenych antiepileptiky v rtiznych indikacich byly hlaseny ptripady sebevrazednych
predstav a chovani. Metaanalyza randomizovanych placebem kontrolovanych klinickych studii

s antiepileptiky také prokéazala mirn€ zvySené riziko sebevrazednych predstav a chovani.
Mechanismus vzniku tohoto rizika neni znam a dostupna data nevylucuji moznost zvySeného rizika
ani pro lakosamid.

Z tohoto diivodu u pacientli maji byt sledovany znamky sebevrazednych pfedstav a chovani a pripadné
ma byt zvolena vhodna 1écba. Pacientim (a jejich oSetfujicim osobam) ma byt doporuceno, aby
okamzité vyhledali 1ékaiskou pomoc, pokud se u pacientli projevi znamky sebevrazednych piedstav ¢i
chovani (viz bod 4.8).



Srdeéni rytmus a vedeni vzruchu

V klinickych studiich s lakosamidem bylo pozorovano prodlouzeni PR intervalu v zavislosti na davce.
Lakosamid je nutné podavat s opatrnosti pacientiim s jiz existujicimi proarytmickymi stavy, naptiklad
pacientiim se znamymi poruchami srde¢niho pfevodu nebo zavaznym onemocnénim srdce (napf.
ischemie/infarkt myokardu, srde¢ni selhani, strukturalni onemocnéni srdce nebo kandlopatie srdecnich
sodikovych kanalit) nebo pacientim léCenym ptipravky ovliviiujicimi srdecni prevod, véetné
antiarytmik a antiepileptik z fady blokatord sodikového kandlu (viz bod 4.5), a také star§im pacientiim.
U téchto pacientl se ma zvazit provedeni EKG vySetieni pfed zvysenim davky lakosamidu

nad 400 mg/den a poté, co je lakosamid vytitrovan do rovnovazného stavu.

V placebem kontrolovanych klinickych studiich s lakosamidem nebyly u pacientt s epilepsii hlaseny
fibrilace nebo flutter sini, avSak oboji bylo hlaseno v otevienych studiich epilepsie a ze zkusenosti po
uvedeni pfipravku na trh.

Po uvedeni ptipravku na trh byla hldSena AV blokéada (v€etné druhého nebo vyssiho stupné AV
blokady). U pacientli s proarytmickymi stavy byla hlasena ventrikularni tachyarytmie. Ve vzacnych
pfipadech tyto pfihody vedly k asystolii, srdecni zastaveé a umrti u pacientt s existujicimi
proarytmickymi stavy.

Pacienti maji byt informovani o pfiznacich srdecni arytmie (napi. pomaly, zrychleny nebo
nepravidelny tep, palpitace, dusnost, pocit toceni hlavy a mdloby). Pacienti maji byt pouceni, aby
okamzité vyhledali 1ékaiskou pomoc, pokud se tyto piiznaky objevi.

Zavrat

Pti 1é¢bé lakosamidem se objevovaly zavraté, které by mohly vést ke zvySenému vyskytu nahodnych
poranéni nebo padl. Pacienti proto maji byt pouceni, aby zachovavali zvySenou opatrnost, dokud se

neseznami s tim, jak na né ptipravek piisobi (viz bod 4.8).

Potencial pro novy nastup nebo zhorSeni myoklonickych zachvata

U dospélych i pediatrickych pacientti s PGTCS byl hlaSen novy nastup nebo zhorSeni myoklonickych
zachvatl, zejména béhem titrace. U pacient s vice nez jednim typem zachvatu je tieba zvazit
pozorovany ptinos kontroly u jednoho typu zachvatu oproti pozorovanému zhorseni u jiného typu
zachvatu.

Mozné zhorSeni EEG a klinického stavu u specifickych pediatrickych epileptickych syndromu.

Bezpecnost a ucinnost lakosamidu u pediatrickych pacientii s epileptickymi syndromy, u kterych se
mohou soucasné vyskytovat fokalni a generalizované zachvaty, nebyla dosud stanovena.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Lakosamid je nutné podévat s opatrnosti pacientim lécenym jesté dal$imi Iéky, které mohou vyvolat
prodlouzeni PR intervalu (v¢etn€ antiepileptik z fady blokatorti sodikového kanalu) nebo tém, ktefi
uzivaji antiarytmika. Analyza podskupiny pacientti v klinickych studiich souc¢asné uzivajicich
karbamazepin nebo lamotrigin v§ak neprokazala zvySeny vyskyt prodlouzeni PR intervalu.

Data in vitro

Data obecné naznacuji, ze lakosamid ma nizky interakcni potencial. Ve studiich in vitro nedochéazelo
k indukci enzymtt CYP1A2, CYP2B6 a CYP2C9 ani k inhibici enzymtt CYP1A1, CYP1A2, CYP2AG6,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 a CYP2EI lakosamidem pii plazmatickych hladinach
dosahovanych béhem klinickych studii. Jedna studie in vitro prokazala, Ze lakosamid neni ve stfevech
transportovan P glykoproteinem. Data in vitro ukazuji, ze CYP2C9, CYP2C19 a CYP3A4 jsou
schopné katalyzovat tvorbu O-desmethyl metabolitu.



Data in vivo

Lakosamid neinhibuje ani neindukuje enzymy CYP2C19 ani CYP3A4 v klinicky vyznamném
rozsahu. Lakosamid neovliviioval AUC midazolamu (metabolizovaného CYP3A4, lakosamid podavan
v davce 200 mg 2x denng), ale Cinax midazolamu byla mirné zvySena (30 %). Lakosamid neovliviioval
farmakokinetiku omeprazolu (metabolizovan CYP2C19 a CYP3 A4, lakosamid podavan

v dévce 300 mg 2x denng).

Omeprazol, inhibitor CYP2C19 (40 mg jednou denné) klinicky vyznamné nezvySoval systémovou
expozici lakosamidu. Tudiz z toho vyplyva, Ze stiedné silné inhibitory CYP2C19 pravdépodobné
neovliviiuji systémovou expozici lakosamidu v klinicky vyznamném rozsahu.

Opatrnost se doporucuje pii soucasné lécbe silnymi inhibitory CYP2C9 (napt. flukonazolem) a
CYP3A4 (napt. itrakonazolem, ketokonazolem, ritonavirem, klarithromycinem), ktera mtize vést ke
zvysené systémové expozici lakosamidu. Takové interakce nebyly stanoveny in vivo, ale jsou mozné
na zakladé udaju in vitro.

Silné induktory enzymtl, jako jsou rifampicin nebo tfezalka teckovana (Hypericum perforatum),
mohou mirné redukovat systémovou expozici lakosamidu. Proto zahdjeni a ukonceni 1€cby témito
enzymatickymi induktory ma byt provadéno s opatrnosti.

Antiepileptika

Ve studiich 1ékovych interakci neovliviioval lakosamid statisticky vyznamné plazmatické koncentrace
karbamazepinu a kyseliny valproové a ani plazmatické koncentrace lakosamidu nebyly
karbamazepinem nebo kyselinou valproovou ovlivnény. Popula¢ni farmakokineticka analyza

u riiznych vé€kovych skupin prokazala, Ze soucasnd 1écba jinymi antiepileptiky, kterd jsou znama jako
induktory enzymu (napt. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital v riznych davkach), vyvolava snizeni
systémové expozice lakosamidu o 25 % u dospélych a o 17 % u pediatrickych pacientt.

Peroralni kontraceptiva

Ve studii Iékovych interakci nebyla pozorovana zadna interakce mezi lakosamidem a peroralnimi
kontraceptivy ethinylestradiolem a levonorgestrelem. Koncentrace progesteronu nebyly pii sou¢asném
podavani obou piipravkd ovlivnény.

Rizné

Studie 1ékovych interakci neprokazaly zadné G¢inky lakosamidu na farmakokinetiku digoxinu, ani

zadné klinicky vyznamné interakce mezi lakosamidem a metforminem.

Soucasné podani warfarinu s lakosamidem nevede k zadné klinicky relevantni zméné

ve farmakokinetickych a farmakodynamickych vlastnostech warfarinu.

Ackoli nejsou k dispozici zadné farmakokinetické udaje o interakci lakosamidu s alkoholem,
farmakodynamicky ucinek nemiZze byt vyloucen.

Lakosamid se vaze na bilkoviny z méné nez 15 %, proto se klinicky vyznamné interakce s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky z dlivodi kompetice o vazebna mista na bilkovinach povazuji za nepravdépodobné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Lékari maji se Zzenami ve fertilnim véku, které uzivaji lakosamid (viz T¢hotenstvi), probrat planované
rodicovstvi a antikoncepci.
Pokud se zena rozhodne otéhotnét, uzivani lakosamidu se ma znovu peclivé piehodnotit.



Téhotenstvi

Obecna rizika v souvislosti s epilepsii a uzivanim antiepileptik

Pro vSechna antiepileptika plati, ze prevalence malformaci u potomkii 1é¢enych Zen s epilepsii je
dvakrat aZ tfikrat vyssi nez priblizn€ 3% vyskyt u obecné populace. V 1é¢ené populaci byl zvySeny
vyskyt malformaci pozorovan pfi polyterapii. Mira vlivu 1é¢by a/nebo vlastniho onemocnéni vSak
zatim nebyla objasnéna.

Utinna antiepilepticka 1é¢ba se navic nesmi pierusovat, protoze zhor$eni onemocnéni ptisobi
negativné na matku i plod.

Rizika v souvislosti s uzivanim lakosamidu

Adekvatni tidaje o podévani lakosamidu téhotnym Zzenam nejsou k dispozici. Studie na zvitatech
nenaznacovaly teratogenni u¢inky u potkant ani u kralikt, ale pti davkach toxickych pro matky byla

u potkani a kralikli pozorovana embryotoxicita (viz bod 5.3). Potencialni riziko u ¢lovéka neni znamo.
Lakosamid nema byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné (pokud ptinos pro
matku jednoznacné prevysuje potencidlni riziko pro plod). Pokud se Zena rozhodne otéhotnét, je nutné
uzivani tohoto pfipravku znovu peclive zvazit.

Kojeni

Lakosamid se vylucuje do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze
vyloucit. Béhem 1é¢by lakosamidem se doporucuje kojeni prerusit.

Fertilita

Nebylo pozorovano zddné nezadouci ovlivnéni fertility samct a samic potkant v davkach
odpovidajicich plazmatickym koncentracim (AUC) az do pfiblizn€ 2x vysSich plazmatickych hladin
(AUC) u cloveka pti maximalni doporucené davce.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Lakosamid ma maly nebo stfedné silny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Lécba
lakosamidem mtize vyvolat zavraté nebo rozmazané vidéni. Proto je nutné pacientim doporucit, aby
netidili motorové vozidlo a neobsluhovali jiné potencialné nebezpecné stroje az do doby, kdy se
presveédci o ucincich lakosamidu na jejich schopnost tyto ¢innosti vykonavat.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrnny bezpeénostni profil

Podle analyzy souhrnnych vysledkt placebem kontrolovanych klinickych studii pridatné 1é¢by

u 1308 pacientl s parcialnimi zachvaty uvedlo celkem 61,9 % pacientli randomizovanych k 1écbé
lakosamidem a 35,2 % pacientll randomizovanych k uzivani placeba alespoi jeden nezadouci ucinek.
Nejcastéji uvadénymi nezddoucimi Géinky (> 10 %) pii 1é€be¢ lakosamidem byly zavraté, bolest hlavy,
nauzea a diplopie, které byly obvykle mirné nebo stiedni intenzity. Nékteré souvisely s vysi davky a
snizenim davky je bylo mozné zmirnit. Vyskyt a zdvaznost nezadoucich ucinkli na centralni nervovy
systém (CNS) a gastrointestinalni trakt se obvykle Casem sniZovaly.

Ve vSech téchto kontrolovanych klinickych studiich byl 1€k vysazen kviili nezadoucim G¢inkiim

u 12,2 % pacientl uzivajicich lakosamid a u 1,6 % pacientl ve skupin€ placeba. NejcastéjSim
nezadoucim u¢inkem vedoucim k ukonéeni 1é¢by lakosamidem byly zavraté.

Vyskyt CNS nezadoucich uéink, jako je zavrat, muze byt po nasycovaci davce vyssi.

Na zéklad¢ analyzy udajt klinické studie non-inferiority monoterapie porovnavajici lakosamid

s karbamazepinem s prodlouzenym uvolfiovanim (CR) byly nej¢astéji pozorovanymi nezadoucimi
ucinky lakosamidu (> 10 %) bolest hlavy a zavraté. Frekvence preruseni 1é¢by z divodu nezadoucich
ucinkd byla u pacientti lécenych lakosamidem 10,6 %, u pacienti 1é€enych karbamazepinem

CR 15,6 %.



Bezpecnostni profil lakosamidu hlaSeny ve studii provadéné u pacientli ve véku 4 let a starSich

s idiopatickou generalizovanou epilepsii s primarn¢ generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty
(PGTCS) byl v souladu s bezpe¢nostnim profilem hlasenym ze souhrnnych placebem kontrolovanych
klinickych studii s parcialnimi zdchvaty. Mezi dal$i nezddouci u€inky hlasené u pacientd s PGTCS
patfila myoklonicka epilepsie (2,5 % ve skupin€ s lakosamidem a 0 % ve skupiné s placebem) a ataxie
(3,3 % ve skupin¢ s lakosamidem a 0 % ve skuping s placebem). Nejcast&ji hlasené nezadouci ucinky
byly zavraté a somnolence. NejcastéjsSimi nezadoucimi ucinky vedoucimi k ukonceni 1écby
lakosamidem byly zavraté a sebevrazedné ptedstavy. Vyskyt preruSeni [é€by v disledku nezadoucich
ucinki byl 9,1 % u skupiny s lakosamidem a 4,1 % u skupiny s placebem.

Seznam nezadoucich ucinku v tabulce

V nasledujici tabulce je uvedena frekvence vyskytu nezadoucich ucinkd hlasenych v klinickych
studiich a po uvedeni piipravku na trh. Frekvence jsou definovany néasledovné: velmi casté (=1/10),
casté (>=1/100 az <1/10), méné¢ Casté (=1/1 000 az <1/100) a neni znamo (z dostupnych udajt nelze
frekvenci urcit). V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Ttida orgdnovych | Velmi | Casté Méng Casté Neni zndmo
systémil Casté
Poruchy krve a agranulocytozaV)
lymfatického
systému
Poruchy 1ékova 1ékova reakce
imunitniho hypersenzitivita s eozinofilii a
systému systémovymi
priznaky
(DRESS)!2)
Psychiatrické deprese agresivita
poruchy stavy zmatenosti agitovanost()
insomnie" euforicka nalada”
psychoticka
porucha"
sebevrazedny pokus"
sebevrazedné
predstavy
halucinace"
Poruchy zavraté | myoklonické synkopa® konvulze
nervového bolest | zachvaty® poruchy koordinace
systému hlavy ataxie dyskineze
poruchy rovnovahy
a pameti
kognitivni poruchy
somnolence
tres
nystagmus
hypoestezie
dysartrie
poruchy pozornosti
parestezie
Poruchy oka diplopi | rozmazané vidéni
e
Poruchy ucha a vertigo
labyrintu tinitus
Srdecni poruchy atrioventrikularni ventrikularni
blokada(1,2) tachyarytmie"
bradykardie(1,2)
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fibrilace sini(1,2)
flutter sini"-?

Poruchy nauzea | zvraceni
gastrointestinalnih zacpa
o traktu flatulence
dyspepsie
sucho v ustech
prijem
Poruchy jater a abnormalni vysledky
ZluGovych cest jaternich testa®
zvySené hodnoty
jaternich enzymu
(> 2x ULN)™D
Poruchy kize a pruritus angioedémV Stevensiiv-
podkozni tkané vyrazka® koptivka® Johnsonilv
syndrom"
toxicka epidermalni
nekrolyza)
Poruchy svalové a svalové kiece

kosterni soustavy a
pojivové tkané

Celkové poruchy a poruchy chiize a
reakce v misté drzeni téla
aplikace astenie

unava

podrazdénost

pocit opilosti
Poranéni, otravy a pady
proceduralni lacerace kiize
komplikace pohmozdéniny

(D' Nezadouci uginky hlasené po uvedeni piipravku na trh.
@ Viz Popis vybranych neziddoucich uginki.
) Hlaseno ve studiich PGTCS.

Popis vybranych nezadoucich uéinkt

Uzivani lakosamidu je spojeno s prodlouzenim PR intervalu v zavislosti na davce. Mohou se
vyskytnout nezddouci ucinky souvisejici s prodlouzenim PR intervalu (napt. atrioventrikularni
blokada, synkopa, bradykardie).

V klinickych studiich pfidatné terapie u pacientt s epilepsii je vyskyt atrioventrikularni blokady
prvniho stupné méné Casty a dosahuje hodnot 0,7 % pro lakosamid 200 mg, 0,0 % pro

lakosamid 400 mg, 0,5 % pro lakosamid 600 mg a 0,0 % pro placebo. V téchto studiich nebyl
zaznamenan vyskyt AV blokady druhého nebo vyssiho stupné. Po uvedeni pfipravku na trh vSak byly
ve spojeni s 1écbou lakosamidem hlaseny ptipady AV blokady druhého nebo tietiho stupné.

V klinickych studiich monoterapie porovnavajici lakosamid s karbamazepinem CR byl rozsah
prodlouZeni PR intervalu u lakosamidu a karbamazepinu srovnatelny.

Frekvence vyskytu synkopy hlasena ze souhrnnych klinickych studii ptidatné terapie je méné Casta a
nelisi se u pacientt s epilepsii (n=944), kterym byl podavan lakosamid (0,1 %) a pacienti s epilepsii
(n=364) s placebem (0,3 %). V klinickych studiich monoterapie porovnavajicich lakosamid

s karbamazepinem CR byla synkopa hla§ena u 7/444 (1,6 %) pacientl s lakosamidem a

u 1/442 (0,2 %) pacientt s karbamazepinem CR.

Fibrilace nebo flutter sini nebyly hlaSeny v kratkodobych klinickych studiich, nicméné oboji bylo
hlaseno v otevienych studiich epilepsie a po uvedeni piipravku na trh.

Abnormalni vysledky laboratornich testii
V placebem kontrolovanych klinickych studiich s lakosamidem u dospé€lych pacientti s parcialnimi
zachvaty, ktefi uzivali soucasné 1 az 3 antiepileptika, byly pozorovany abnormalni vysledky testl
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jaternich funkei. U 0,7 % (7/935) pacienti 1é¢enych pripravkem Vimpat a u 0 % (0/356) pacientu,
kterym bylo podavéano placebo, se vyskytovalo zvySeni ALT na >3x ULN.

Multiorganové hypersenzitivni reakce

U pacientt [éCenych nékterymi antiepileptiky byly hlaseny multiorganové hypersenzitivni reakce (také
znamé jako 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky, DRESS). Tyto reakce se projevuji
rizné, obvykle se vSak projevuji horeckou a vyrazkou a mohou byt spojeny s postizenim riiznych
organovych systémi. Pfi podezieni na multiorgdnovou hypersenzitivni reakci se ma lakosamid
vysadit.

Pediatricka populace

Bezpecnostni profil lakosamidu v placebem kontrolovanych (255 pacientii od 1 mésice do mén¢ nez
4 let a 343 pacientt od 4 let do mén¢ nez 17 let) a otevienych klinickych studiich (847 pacientii ve
veku od 1 mésice do 18 let) u ptidatné 1€cby u pediatrickych pacientl s parcialnimi zdchvaty
odpovidal bezpe¢nostnimu profilu u dospélych. Jelikoz dostupné tdaje o podavani pediatrickym
pacientiim mladsim 2 let jsou omezené, lakosamid neni v této vékové skupin€ indikovan.

Dodate¢nymi nezadoucimi u€inky pozorovanymi u pediatrické populace byly pyrexie,
nazofaryngitida, faryngitida, snizena chut’ k jidlu, abnormalni chovani a letargie. Somnolence byla
hlasena castéji u pediatrické populace (> 1/10) nez u dospé€lé populace (> 1/100 az < 1/10).

Starsi pacienti

Ve studii monoterapie srovnavajici lakosamid s karbamazepinem CR se typy nezadoucich ucinkt
ve vztahu k lakosamidu u star$ich pacientti (= 65 let) jevily jako srovnatelné s t€mi pozorovanymi

u pacientti mladsich nez 65 let. U starSich pacientti byl vSak ve srovnani s mlads$imi dospélymi
pacienty pozorovan vys§i vyskyt padt, prijmu a tiesu (rozdil >5 %). Nejcastéjsim kardialnim
nezadoucim ucinkem pozorovanym u star§ich pacientil ve srovnani s mladsi dospélou populaci byla
AV blokada prvniho stupné. Ta byla hlasena u lakosamidu ve 4,8 % (3/62) u starSich pacientl

v porovnani s 1,6 % (6/382) u mladsich dospélych pacientii. Cetnost pieruseni 16¢by v disledku
nezédoucich uc¢inkl byla pozorovana u lakosamidu v 21,0% (13/62) u starSich pacientt oproti 9,2 %
(35/382) u mladsich dospélych pacientd. Tyto rozdily mezi starSimi a mlad$imi dosp€lymi pacienty
byly podobné tém pozorovanym v aktivni srovnavaci skuping.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim ndrodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v. HYPERLINK
"http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or form/2013/03/WC50013975
2.doc" Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Priznaky

Ptiznaky pozorované po ndhodném nebo imyslném predavkovani lakosamidem jsou primarné spojeny

s CNS a gastrointestinalnim systémem.

. Typy nezadoucich ucinkii u pacientd vystavenych davkdm nad 400 mg az do 800 mg nebyly
klinicky odli$né od nezadoucich G¢inki u pacientd, kterym byly podavany doporuc¢ené davky
lakosamidu.

. Utinky hlasené po podani vice nez 800 mg jsou zavraté, nauzea, zvraceni, zachvaty
(generalizované tonicko-klonické zachvaty, status epilepticus). Poruchy vedeni srdecniho
vzruchu, $ok a koma byly také pozorovany. Byla hlaSena imrti u pacientd po akutnim
jednorazovém piedavkovani davkou nékolika gramti lakosamidu.
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Lécba

Pro ptipad predavkovani lakosamidem neni k dispozici specifické antidotum. Lécba ma spocivat

v obecné podplrnych opatfenich a v ptipadé potieby je mozné provést i hemodialyzu (viz bod 5.2).
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiepileptika, jina antiepileptika, ATC kod: NO3AX18

Mechanismus uéinku

Léciva latka lakosamid (R-2-acetamido-N-benzyl-3-metoxypropionamid) je funkcionalizovana
aminokyselina.

Ptesny mechanismus u¢inku lakosamidu u ¢loveka je tieba jeste pln€ objasnit. Podle
elektrofyziologickych studii in vitro lakosamid selektivné zesiluje pomalou inaktivaci napétove
fizenych (,,voltage-gated*) sodikovych kanall a stabilizuje tak hyperexcitabilni membrany neuront.

Farmakodynamické ucinky

Lakosamid poskytoval u Sirokého spektra zvifecich modeltl ochranu pted parcialnimi i primarné
generalizovanymi zachvaty a zpomaloval rozvoj ,.kindlingu*.

V kombinaci s levetiracetamem, karbamazepinem, fenytoinem, valproatem, lamotriginem,
topiramatem nebo gabapentinem vykazoval lakosamid v preklinickych studiich synergni nebo aditivni
antikonvulzivni u¢inky.

Klinicka G¢innost a bezpe¢nost (parcialni zachvaty)
Dospéla populace

Monoterapie

Utinnost lakosamidu v monoterapii byla stanovena na zékladé dvojité-zaslepené studie non-
inferiority, ve které byl porovndvan s karbamazepinem CR pfi paralelnim uspotfadéani skupin

u 886 pacientl ve veéku od 16 let, u nichz byla nové ¢i nedavno diagnostikovana epilepsie. Pacienti
museli vykazovat nevyprovokované parcialni zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni.
Pacienti byli randomizovani v poméru 1:1 k uzivani karbamazepinu CR a lakosamidu ve formé tablet.
Davkovani bylo zalozeno na odpovédi na davku a pohybovalo se v rozmezi od 400 do 1200 mg/den
u karbamazepinu CR a od 200 do 600 mg/den u lakosamidu. Lécba trvala az 121 tydnt podle
zavislosti na odpovédi.

Odhadovana frekvence stavu bez zachvatli po 6 mésicich byla 89,8 % u pacientl 1éCenych
lakosamidem a 91,1 % u pacientti léCenych karbamazepinem CR za pouziti analyzy pteziti podle
Kaplana—Meiera. Adjustovany absolutni rozdil mezi obéma zpusoby 1é¢by byl -1,3 % (95% CI: -

5,5, 2,8). Odhady frekvence stavu bez zachvatii po 12 mésicich podle Kaplana—Meiera byly 77,8 %
pro pacienty lé¢ené lakosamidem a 82,7 % pro pacienty lécené karbamazepinem CR.

Frekvence stavu bez zachvatii po 6 mésicich u starSich pacientti od 65 let (62 pacienti

s lakosamidem, 57 pacientd s karbamazepinem CR) byly podobné u obou 1é¢ebnych skupin.
Frekvence byly také podobné frekvencim pozorovanym u celkové populace. Udrzovaci davka u starsi
populace byla 200 mg/den u 55 pacienti (88,7 %), 400 mg/den u 6 pacientt (9,7 %) a u 1 pacienta
(1,6 %) byla davka zvysena na vice nez 400 mg/den.

Prechod na monoterapii

Utinnost a bezpeénost lakosamidu pti prechodu na monoterapii byla hodnocena v diive provedené
kontrolované, multicentrické, dvojité zaslepené randomizované klinické studii. 425 pacientii ve
véku 16 az 70 let s nekontrolovanymi parcidlnimi zachvaty, ktefi uzivali stabilni

davku 1 nebo 2 registrovanych antiepileptik, bylo v této studii randomizovano k pfechodu na
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monoterapii lakosamidem (bud’ v davce 400 mg/den nebo v davce 300 mg/den v poméru 3:1).
U lé€enych pacientt, plné titrovanych, u kterych bylo zahajeno vysazeni antiepileptik (284,
pripadné 99), bylo monoterapie dosazeno u 71,5 %, ptip. 70,7 % pacientd po 57-105 dnech
(medidn 71 dnit), béhem cileného sledovaciho obdobi 70 dnd.

Pridatna lécha

Ucinnost lakosamidu jako piidatné terapie byla v doporugenych davkach 200 mg/den a 400 mg/den
prokazana ve 3 multicentrickych, randomizovanych, placebem kontrolovanych klinickych studiich

s 12tydenni délkou trvani. Lakosamid v ddvce 600 mg/den byl také ucinny jako ptidatna terapie

v kontrolovanych klinickych studiich, ale uc¢innost této davky se vyrazné nelisila od 400 mg/den a byla
pacienty hlife snasena (vyssi vyskyt nezadoucich uc¢inkti v CNS a GIT). Proto se podavani

davky 600 mg/den nedoporucuje — maximdlni doporuc¢enou dévkou je 400 mg/den. Cilem téchto
studii, do nichz bylo zafazeno 1308 pacientl s primérnou anamnézou 23 let s parcialnimi zachvaty,
bylo zhodnotit u¢innost a bezpecnost lakosamidu pfi jeho soubézném podavani s 1-3 dal§imi
antiepileptiky u nemocnych s nekontrolovanymi parcidlnimi zachvaty se sekundéarni generalizaci nebo
bez ni. 50% sniZeni Cetnosti zachvatl bylo dosazeno u 23 % pacientl ve skupiné placeba, u 34 %
pacientli ve skupin€ s davkou 200 mg/den a u 40 % pacientt ve skupin€ s davkou 400 mg/den.

Farmakokinetika a bezpec¢nost jednorazové nasycovaci davky intravendzné podavaného lakosamidu
byly stanoveny v multicentrické, oteviené studii navrZzené pro zhodnoceni bezpec¢nosti a snasenlivosti
rychlého nasazeni lakosamidu v jednorazové intravendzni nasycovaci davce (véetné 200 mg)
nasledované peroralnim davkovanim dvakrat denné (ekvivalentni intravenozni davce) jako pridatna
terapie u dospélych jedincti od 16 do 60 let véku s parcialnimi zachvaty.

Pediatricka populace

Parcialni zachvaty maji podobnou patofyziologii a klinickou symptomatologii u déti ve véku od 2 let a
u dospélych. U¢innost lakosamidu u déti ve véku od 2 let byla extrapolovana z tidaji u dospivajicich a
dospélych s parcialnimi zachvaty, u kterych byla ocekavana podobna odpoveéd’ za predpokladu, ze
byly provedeny Upravy pediatrické davky (viz bod 4.2) a Ze byla prokazana bezpe¢nost (viz bod 4.8).
Uginnost podporovana vyse uvedenym principem extrapolace byla potvrzena dvojité zaslepenou,
randomizovanou, placebem kontrolovanou klinickou studii. Studie zahrnovala 8tydenni vychozi
obdobi nasledované 6tydennim obdobim titrace. Zpiisobili pacienti se stabilnim rezimem

davkovani 1 az < 3 antiepileptik, u kterych stale dochazelo alespon ke 2 parcialnim zachvatim

behem 4 tydni pied screeningem s fazi bez zachvatt, kterd nebyla delsi nez 21 dnii v 8tydennim
obdobi pred vstupem do vychoziho obdobi, byli randomizovani k 1é¢bé bud’ placebem (n = 172), nebo
lakosamidem (n=171).

Davkovani bylo zahajeno v davce 2 mg/kg/den u subjektt s télesnou hmotnosti méné nez 50 kg

nebo 100 mg/den u subjektil s té€lesnou hmotnosti 50 kg a vice ve 2 dil¢ich davkach. Béhem titracniho
obdobi byly davky lakosamidu navySovany o 1 mg nebo 2 mg/kg/den u subjekti s t€lesnou hmotnosti
méné nez 50 kg nebo 50 nebo 100 mg/den u subjekti s té€lesnou hmotnosti 50 kg a vice v tydennich
intervalech tak, aby se dosahlo cilového rozsahu davky pro udrzovaci obdobi.

Subjekty musely dosahnout minimalni cilové davky pro svou kategorii télesné hmotnosti na

posledni 3 dny titra¢niho obdobi, aby byly zptisobilé pro zafazeni do 10tydenniho udrzovaciho obdobi.
Subjekty mély uzivat stabilni davku lakosamidu v pribéhu udrzovaciho obdobi, nebo byly vytazeny a
zatazeny do zaslepeného obdobi snizovani davky.

Bylo pozorovano statisticky vyznamné (p = 0,0003) a klinicky relevantni snizeni frekvence
parcialnich zachvatl za 28 dnti od vychoziho stavu do udrzovaciho obdobi mezi skupinami
lakosamidu a placeba. Procentuélni sniZeni oproti placebu na zakladé analyzy kovariance

bylo 31,72 % (95% CI: 16,342; 44,277).

Zastoupeni subjektt s alespont 50% sniZenim frekvence parcialnich zachvati béhem 28 dni od
vychoziho stavu do udrzovaciho obdobi bylo celkoveé 52,9 % ve skupiné s lakosamidem a 33,3 % ve
skupinég s placebem.

Kvalita zivota posuzovand pomoci pediatrického inventare kvality zivota (Pediatric Quality of
Life Inventory) ukézala, Ze subjekty ve skupiné€ s lakosamidem i ve skupin¢ s placebem mély
podobnou a stabilni kvalitu Zivota souvisejici se zdravim v prabehu celého obdobi 1écby.
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Klinicka u¢innost a bezpecnost (primarné generalizované tonicko-klonické zachvaty)

Uginnost lakosamidu jako piidatné 1é¢by u pacientt ve véku od 4 let s idiopatickou generalizovanou
epilepsii s primarné generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty (PGTCS) byla stanovena

ve 24tydenni dvojité zaslepené, randomizované, placebem kontrolované multicentrické klinické studii
s paralelnimi skupinami. Tato studie zahrnovala 12tydenni anamnestické vychozi obdobi, 4tydenni
prospektivni vychozi obdobi a 24tydenni obdobi 1écby (které zahrnovalo 6tydenni obdobi titrace a
18tydenni udrzovaci obdobi). Vhodni pacienti se stabilni ddvkou 1 az 3 antiepileptik, u nichz se béhem
16tydenniho kombinovaného vychoziho obdobi vyskytly alespon 3 zdokumentované PGTCS, byli
randomizovani 1 ku 1 k uzivani lakosamidu nebo placeba (pacienti v celém souboru analyzy:
lakosamid n = 118, placebo n = 121; z toho 8 pacientl ve skupiné ve véku>4az <12 leta

16 pacientd v rozmezi > 12 az < 18 let bylo 1é¢eno LCM a 9 a 16 pacientti placebem).

Pacienti byli titrovani az do cilové davky v udrZzovacim obdobi 12 mg/kg/den u pacienti s té€lesnou
hmotnosti nizsi nez 30 kg, 8 mg/kg/den u pacientd s t€lesnou hmotnosti od 30 do méné nez 50 kg nebo
400 mg/den u pacienti s té¢lesnou hmotnosti 50 kg nebo vice.

Proménna ucinnosti Placebo Lakosamid
Parametr n=121 n=118

Cas do druhé PGTCS
Medién (dny) 77,0 -
95% IS 49,0; 128,0 -
Lacosamidum — placebo
Pomér rizik 0,540
95% IS 0,377, 0,774
p-hodnota < 0,001

Bez zachvatl
Stratifikovany odhad metodou Kaplan- 17,2 31,3
Meier (%)
95% IS 10,4; 24,0 22,8;39,9
Lacosamidum — placebo 14,1
95% IS 3,2;25,1
p-hodnota 0,011

Poznamka: U skupiny s lakosamidem nebylo mozné odhadnout median ¢asu do druhého

PGTCS podle Kaplan-Meierovy metody, protoze u > 50 % pacientli nedoslo k druhému

PGTCS do 166. dne.

Nalezy v pediatrické podskuping byly konzistentni s vysledky celkové populace pro primarni,
sekundarni a dalsi cilové parametry G¢innosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani se lakosamid vstfebava rychle a iplné€. Peroralni biologicka dostupnost tablet
lakosamidu je ptiblizné 100 %. Po peroralnim podani se plazmaticka koncentrace nezménéného
lakosamidu rychle zvySuje a Cmax dosahuje priblizn¢ 0,5 az 4 hodiny po podani davky. Tablety a
sirup piipravku Vimpat jsou bioekvivalentni. Potrava neovlivituje rychlost ani rozsah vstfebavani.

Distribuce

Distribuc¢ni objem lakosamidu je ptiblizné 0,6 /kg, na plazmatické bilkoviny se vaze z méné
nez 15 %.

Biotransformace

95 % davky se vylucuje moci jako lakosamid nebo ve formé metabolitti. Cely pribéh metabolismu
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lakosamidu nebyl zcela charakterizovan.

Hlavnimi slou¢eninami v moc¢i je nezménény lakosamid (asi 40 % davky) a O-desmethyl metabolit
lakosamidu (méné nez 30 % davky).

Polarni frakce, pravdépodobné serinové derivaty, tvoii v moci ptiblizné 20 %, v plazmé byla ale
zjiSténa pouze v malych mnozstvich (0-2 %), a to jen u nékterych jedinct. Dalsi metabolity byly
nalezeny v moc¢i pouze v malych mnozstvich (0,5-2 %).

Udaje in vitro ukazuji, ze CYP2C9, CYP2C19 a CYP3A4 jsou schopny katalyzovat tvorbu O-
desmethyl metabolitu, ale hlavni isoenzym, ktery se na reakci podilel, nebyl potvrzen in vivo. Pti
srovnani farmakokinetiky lakosamidu mezi jedinci s intenzivnim metabolismem (,,EMs* s funkénim
CYP2C19) a jedinci s nizkym stupném metabolismu (,,PMs* s nefunkénim CYP2C19) nebyl
pozorovan zadny klinicky vyznamny rozdil. Ve studii interakci s omeprazolem (inhibitorem
CYP2C19) nebyly navic prokdzany zadné klinicky vyznamné zmény v plazmatickych koncentracich
lakosamidu, coz dokazuje zanedbatelnou duleZzitost této metabolické cesty. Plazmaticka koncentrace
O-desmethyllakosamidu tvofi asi 15 % plazmatické hladiny lakosamidu. Tento hlavni metabolit
lakosamidu nema vlastni farmakologickou ucinnost.

Eliminace

Lakosamid je ze systémového obéhu vylucovan priméarné€ ledvinami a biotransformaci. Po peroralnim
a intraven6znim podani radioaktivné znaceného lakosamidu bylo piiblizné 95 % radioaktivity zjisténo
v moc¢i a méné nez 0,5 % ve stolici. Elimina¢ni polocas lakosamidu je pfiblizn€ 13 hodin.
Farmakokinetika je umérné davce a je Casové konstantni s nizkou intra- a interindividualni
variabilitou. Pfi davkovani dvakrat denné je po 3 dnech dosazeno rovnovazné plazmatické koncentrace
(,,steady-state). Plazmaticka koncentrace se zvysSuje s akumula¢nim faktorem 2.

Jednorazova nasycovaci davka 200 mg se v koncentracich ustaleného stavu ptiblizuje
ke srovnatelnému peroralnimu podavani 100 mg dvakrat denné.

Farmakokinetika u zvlas$tnich skupin pacientu

Pohlavi
Klinické studie prokazaly, ze pohlavi klinicky vyznamné neovliviiuje plazmatické koncentrace
lakosamidu.

Porucha funkce ledvin

U pacientl s mirnou a stfedné t€zkou poruchou funkce ledvin se AUC lakosamidu v porovnani se
zdravymi jedinci zvétSila priblizné o 30 %, u pacientt s té¢Zkou poruchou funkce ledvin a u pacientli
s terminalnim selhanim ledvin s potiebou hemodialyzy ptiblizné o 60 %, hodnota maximalni
koncentrace Cmax vSak nebyla ovlivnéna.

Lakosamid je z plazmy ucinné odstraniovan hemodialyzou. Po 4hodinové hemodialyze se AUC
lakosamidu zmensi piiblizné o 50 %, proto se doporucuje po hemodialyze doplnit davkovani

(viz bod 4.2). U pacienti se stiedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin se nékolikanasobné
zvysila koncentrace O-desmethyl metabolitu. Pokud se u pacientii s terminalnim renalnim
onemocnénim neprovadéla hemodialyza, zvySené hladiny metabolitu neustale rostly

béhem 24hodinového odebirani vzorkl. Zatim neni znamo, Ze by u pacientl s terminalnim renalnim
onemocnénim tyto zvysené hladiny vyvolaly néjaké nezadouci u€inky. Vlastni farmakologicka
ucinnost metabolitu nebyla prokazana.

Porucha funkce jater

Jedinci se stfedné t¢zkou poruchou funkce jater (Child-Pugh B) vykazovali vyssi plazmatické
koncentrace lakosamidu (AUCnorm zvysena asi o 50 %), coz bylo z¢asti disledkem snizené funkce
ledvin u téchto jedinct. Podle odhadu vedl pokles nerenalni clearance u pacientti ve studii

k ptiblizne 20% zvétseni AUC lakosamidu. Farmakokinetika lakosamidu nebyla u téZké poruchy
funkce jater hodnocena (viz bod 4.2).
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Starsi pacienti (ve veku nad 65 let)

AUC byla ve studii se star§imi muzi a zenami (veék 4 pacientti byl vyssi nez 75 let) v porovnani

s mladou populaci zvétsena o 30 % u muzii a 0 50 % u zen, coz bylo ¢astecn¢ zplisobeno nizsi
télesnou hmotnosti. Pokud je tento rozdil spocten s ohledem na télesnou hmotnost, ¢ini 26 % u muzi
a 23 % u Zen. Pozorovana byla také zvySena variabilita v plazmatickych koncentracich lakosamidu.
Renalni clearance byla v této studii u star$ich pacientil jen mirn€ snizena.

Plosné snizeni davky se nepovazuje za nutn€, pokud neni indikovano z diivodu poruchy funkce ledvin
(vizbod 4.2).

Pediatricka populace

Pediatricky farmakokineticky profil lakosamidu byl stanoven v populacni farmakokinetické analyze
vyuzivajici udaje o koncentraci z ptilezitostné odebranych vzorkt ziskanych v Sesti placebem
kontrolovanych, randomizovanych klinickych studiich a péti otevienych studiich u 1 655 dospélych

a pediatrickych pacientl s epilepsii ve véku od 1 mésice do 17 let. Tti z té€chto studii byly provedeny
u dospélych pacientti, 7 u pediatrickych pacientt a 1 u smisené populace. Podavané davky lakosamidu
se pohybovaly od 2 do 17,8 mg/kg/den pfi podavani 2x denné a neptekrocily 600 mg/den.

Typicka plazmaticka clearance byla odhadnuta na 0,46 1/h u pediatrickych pacientd s té€lesnou
hmotnosti 10 kg, 0,81 I/h u pediatrickych pacienti s té€lesnou hmotnosti 20 kg, 1,03 I/h u pediatrickych
pacienti s té¢lesnou hmotnosti 30 kg a 1,34 1/h u pediatrickych pacientti s télesnou hmotnosti 50 kg. Ve
srovnani s tim byla plazmaticka clearance u dosp&lych odhadnuta na 1,74 I/h (télesna hmotnost 70 kg).
Populaéni farmakokineticka analyza pomoci fidkych farmakokinetickych vzorkl ze studie PGTCS
ukézala podobnou expozici u pacientd s PGTCS a u pacientil s parcialnimi zachvaty.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Plazmatické koncentrace lakosamidu byly ve studiich toxicity na zvifatech na stejné nebo pouze

o malo vyS$$i urovni v porovnani s pacienty, coz ponechava velmi maly nebo Zadny prostor pro
expozici Iéku u cloveka.

Farmakologicka studie bezpec¢nosti pfipravku prokazala u psii v anestezii s intraven6znim podanim
lakosamidu pifechodné zvySeni PR intervalu a doby trvani QRS, pfi sou¢asném poklesu krevniho tlaku
(pravdépodobné kardiodepresivnim u¢inkem). Vyskyt téchto prechodnych zmén za¢inal v rozmezi
koncentraci na tirovni maximalniho doporuc¢eného davkovani u €loveka. U psii a opic makak
javskych v anestezii bylo po intravendznich davkach 15-60 mg/kg pozorovano zpomaleni atrialni

a ventrikularni vodivosti, atrioventrikularni blok a atrioventrikularni disociace.

Ve studiich toxicity s opakovanym davkovanim byly u potkanti pozorovany lehké reverzibilni jaterni
zmény od davky 3x vyssi, nez je davka terapeutickd. Mezi tyto zmény patfily zvySend hmotnost
organu, hypertrofie hepatocytl, zvyseni sérovych koncentraci jaternich enzymu a zvySeni hodnot
celkového cholesterolu a triglyceridii. Kromé hypertrofie hepatocytl nebyly pozorovany zadné jiné
histopatologické zmény.

Ve studiich reprodukéni a vyvojové toxicity u hlodavct a kraliki nebyly pozorovany zadné
teratogenni u¢inky. U potkand ale dochazelo po davkach toxickych pro matky, odpovidajicich
predpokladanym systémovym hodnotam expozice 1éku u €loveka, k navyseni poctu mrtvé narozenych
mlad’at a poctu imrti mlad’at v peripartalnim obdobi a k mirnému sniZeni velikosti i t€lesné hmotnosti
zivych mlad’at. Vyssi hladiny expozice piipravku nemohly byt z divodu toxicity pro matky u zvirat
vyzkouseny, proto ziskané udaje nejsou dostate¢né pro Uplnou charakteristiku embryofetotoxickych
nebo teratogennich vlastnosti lakosamidu.

Jak prokazaly studie u potkanti, lakosamid a/nebo jeho metabolity snadno prochazeji placentarni
bariérou.

U juvenilnich potkanti a psii se typy toxicity kvalitativné nelisi od typt toxicity pozorovanych

u dospélych zvirat. U juvenilnich potkani bylo pii podobné systémové expozici, jaka se ocekava

pii klinické expozici, pozorovano snizeni télesné hmotnosti. U juvenilnich pst byly pozorovany
prechodné a na davce zavislé CNS klinické ptiznaky, které¢ se zaCaly objevovat pfi systémové expozici
pod ocekavanymi hladinami klinické expozice.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

mikrokrystalicka celulosa
hyprolosa

castecné substituovana hyprolosa
koloidni bezvody oxid kiemicity
krospovidon

magnesium-stearat,

Potahova vrstva

Vimpat 50 mg potahované tablety

polyvinylalkohol

makrogol 3350

mastek

oxid titanicity (E171)

cerveny oxid Zelezity (E172)
cerny oxid zelezity (E172)
hlinity lak indigokarminu (E132).

Vimpat 100 mg potahované tablety

polyvinylalkohol
makrogol 3350

mastek

oxid titanicity (E171)
zluty oxid zelezity (E172).

Vimpat 150 mg potahované tablety

polyvinylalkohol

makrogol 3350

mastek

oxid titanicity (E171)

zluty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172), cerny oxid zelezity (E172).

Vimpat 200 mg potahované tablety

polyvinylalkohol

makrogol 3350

mastek

oxid titanicity (E171)

hlinity lak indigokarminu (E132).
6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let.
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vimpat 50 mg potahované tablety

Baleni obsahujici 14, 28, 56 a 168 potahovanych tablet v PVC/PVDC blistrech, zatavenych hlinikovou
folii.

Baleni obsahujici 14 x 1 a 56 x 1 potahovanou tabletu v perforovanych jednodavkovych PVC/PVDC
blistrech, zatavenych hlinikovou folii.

Baleni obsahujici 60 potahovanych tablet v HDPE lahvicce s détskym bezpecnostnim uzaveérem.

Vimpat 100 mg potahované tablety

Baleni obsahujici 14, 28, 56 a 168 potahovanych tablet v PVC/PVDC blistrech, zatavenych hlinikovou
folii.

Baleni obsahujici 14 x 1 a 56 x 1 potahovanou tabletu v perforovanych jednodavkovych PVC/PVDC
blistrech, zatavenych hlinikovou folii.

Baleni obsahujici 60 potahovanych tablet v HDPE lahvicce s détskym bezpecnostnim uzavérem.

Vimpat 150 mg potahované tablety

Baleni obsahujici 14, 28 a 56 potahovanych tablet v PVC/PVDC blistrech, zatavenych hlinikovou
folii.

Vicecetné baleni obsahujici 168 (3 baleni po 56 tabletach) potahovanych tablet v PVC/PVDC
blistrech, zatavenych hlinikovou folii.

Baleni obsahujici 14 x 1 a 56 x 1 potahovanou tabletu v perforovanych jednodavkovych PVC/PVDC
blistrech, zatavenych hlinikovou folii.

Baleni obsahujici 60 potahovanych tablet v HDPE lahvicce s détskym bezpecnostnim uzavérem.

Vimpat 200 mg potahované tablety

Baleni obsahujici 14, 28 a 56 potahovanych tablet v PVC/PVDC blistrech, zatavenych hlinikovou
folii.

Vicecetné baleni obsahujici 168 (3 baleni po 56 tabletach) potahovanych tablet v PVC/PVDC
blistrech, zatavenych hlinikovou folii.

Baleni obsahujici 14 x 1 a 56 x 1 potahovanou tabletu v perforovanych jednodavkovych PVC/PVDC
blistrech, zatavenych hlinikovou folii.

Baleni obsahujici 60 potahovanych tablet v HDPE lahvicce s détskym bezpecnostnim uzaveérem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRAC

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. srpna 2008
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 31. ¢ervence 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky HYPERLINK "http://www.ema.europa.cu/"
http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Baleni pro zahajeni 1é¢by (pouze u dospivajicich a déti s télesnou hmotnosti od 50 kg a u dospélych)
Vimpat 50 mg potahované tablety

Vimpat 100 mg potahované tablety

Vimpat 150 mg potahované tablety

Vimpat 200 mg potahovan¢ tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Vimpat 50 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje lacosamidum 50 mg.

Vimpat 100 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje lacosamidum 100 mg.

Vimpat 150 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje lacosamidum 150 mg.

Vimpat 200 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje lacosamidum 200 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

Vimpat 50 mg potahované tablety

Nartzovélé ovalné potahované tablety s pfibliznymi rozméry 10,4 mm x 4,9 mm a s vyrazenym ,,SP*
na jedné stran¢ a ,,50° na druhé strané.

Vimpat 100 mg potahované tablety

Tmavé Zluté ovalné potahované tablety s pfibliznymi rozmeéry 13,2 mm x 6,1 mm a s vyrazenym ,,SP*
na jedné strané a ,,100° na druhé strang.

Vimpat 150 mg potahované tablety

Lososove rtizové ovalné potahované tablety s pribliznymi rozméry 15,1 mm x 7,0 mm a s vyrazenym
»SP*“ na jedné stran€ a ,,150 na druhé stran¢.

Vimpat 200 mg potahované tablety

Modré ovalné potahované tablety s piibliznymi rozméry 16,6 mm x 7,8 mm a s vyrazenym ,,SP* na
jedné strané a ,,200 na druhé stran¢.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vimpat je indikovan jako monoterapie parcialnich zachvatl se sekundarni generalizaci nebo bez ni
u dospélych, dospivajicich a déti od 2 let s epilepsii.
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Vimpat je indikovan jako ptidatna 1écba
e k 1é¢be parcialnich zachvati se sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych, dospivajicich
a déti od 2 let s epilepsii.
o k 1écbe priméarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatti u dospélych, dospivajicich
a déti od 4 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Lékat musi predepsat nejvhodnéjsi 1ékovou formu a silu 1€ku podle télesné hmotnosti a davky.
Lakosamid musi byt podavan dvakrat denng, s odstupem pfiblizn¢ 12 hodin.

Pokud je davka vynechana, pacient ma byt informovan, aby uzil vynechanou davku okamzité a poté,
aby uzil dalsi davku lakosamidu v pravidelné naplanovanou dobu. Pokud si pacient v§imne vynechané
davky v obdobi 6 hodin pted dalsi davkou, ma byt informovan, aby pockal a uzil dalsi davku
lakosamidu v pravidelné naplanovanou dobu. Pacienti nesmi uzit dvojnasobnou davku.

Dospivajici a deti s télesnou hmotnosti od 50 kg a dospéli

Monoterapie (pri lécbe parcialnich zachvatii)

Doporucend pocatecni davka je 50 mg dvakrat denné (100 mg/den), ktera ma byt po jednom tydnu
zvysena az na pocatecni terapeutickou davku 100 mg dvakrat denné (200 mg/den).

Lécba lakosamidem muze byt také zahajena davkou 100 mg dvakrat denné (200 mg/den) na zakladé
posouzeni lékaie k pozadovanému poctu snizeni zdchvatl v porovnani s potencidlnimi nezddoucimi
ucinky. V zavislosti na odpovédi a snasenlivosti miize byt udrzovaci davka dale zvySovana

v tydennich intervalech o 50 mg dvakrat denné (100 mg/den) az na maximalni doporuc¢enou denni
davku 300 mg dvakrat denné¢ (600 mg/den).

U pacientt, ktefi dosahli davky vyS$si nez 400 mg/den a ktefi pottebuji dalsi antiepileptikum, ma
davkovani odpovidat nize uvedenému doporuc¢enému schématu pro pridatnou 1é¢bu.

Pridatna lécba (pri léchbe parcialnich zachvatii nebo pri lécbé primarné generalizovanych tonicko-
klonickych zachvatit)

Doporucena pocate¢ni davka je 50 mg dvakrat denné (100 mg/den), ktera ma byt po jednom tydnu
zvysena na pocatecni terapeutickou davku 100 mg dvakrat denné (200 mg/den).

Podle individualni odpovédi a snaSenlivosti pacienta mize byt udrzovaci davka dale kazdy tyden
zvySovana o 50 mg dvakrat denné (100 mg/den) az na maximalni doporuc¢enou davku 200 mg dvakrat
denné (400 mg/den).

Baleni pro zahajeni 1é¢by pripravkem Vimpat obsahuje 4 rizna baleni (jedno pro kazdou silu tablet),
vzdy po 14 tabletach, pro prvni 2 az 4 tydny 1é¢by podle pacientovy odpovédi a snasenlivosti. Baleni
jsou oznacena napisy ‘Tyden 1 (2, 3 nebo 4)“.

Prvni den 1é¢by zahajuje pacient tabletami Vimpat 50 mg dvakrat denné (100 mg/den). Ve druhém
tydnu uziva pacient tablety Vimpat 100 mg dvakrat denné (200 mg/den).

Podle individualni odpovédi a snaSenlivosti miiZze pacient ve tfetim tydnu uZzivat tablety

Vimpat 150 mg dvakrat denn¢ (300 mg/den) a ve ¢tvrtém tydnu tablety Vimpat 200 mg dvakrat denné
(400 mg/den).

Prerusent lécby

Pokud je lakosamid vysazovan, doporucuje se postupné snizovat davku v tydennich poklesech o 4
mg/kg/den (u pacientl s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg) nebo napt. snizovat denni davky o 200
mg/den (u pacientt s t€lesnou hmotnosti 50 kg nebo vyssi) u pacientd, jejichz davka lakosamidu
dosahla > 6 mg/kg/den, respektive > 300 mg/den. Pomalejsi snizovani v tydennich poklesech o 2
mg/kg/den nebo 100 mg/den Ize zvazit, je-li to z 1ékarského hlediska nutné.

U pacientl, u nichz se rozvine zédvazna srdecni arytmie, se ma provést hodnoceni poméru klinickych
ptinosi a rizik a v ptipad¢ potieby se ma lakosamid vysadit.
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Zvlastni populace

Starsi pacienti (ve veku nad 65 let)

U starsich pacientli neni nutné davku snizovat. U starsich pacientt je také tfeba vzit v ivahu s vékem
spojené snizeni renalni clearance a zvyseni hladin AUC (viz nésledujici odstavec ,,Porucha funkce
ledvin‘ a bod 5.2). Jsou k dispozici pouze omezené klinické tidaje o epilepsii u starSich pacientii
zejména s davkami vyssimi nez 400 mg/den (viz body 4.4, 4.8 a 5.1).

Porucha funkce ledvin

U dospélych a pediatrickych pacienti s mirnou nebo stfedné té€Zkou poruchou funkce ledvin
(CLcr>30 ml/min) neni nutno davku upravovat. U pediatrickych pacientl s télesnou hmotnosti

od 50 kg a u dospelych pacientt s té¢zkou poruchou funkce ledvin (CLcr<30 ml/min) nebo u pacientti
s terminalnim selhanim ledvin se doporucuje maximalni davka 250 mg/den. U pediatrickych pacientt
s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg s tézkou poruchou funkce ledvin (CLcr < 30 ml/min) a u pacientii
s termindlnim selhanim ledvin je doporuceno snizeni davky o 25 % maximalni davky. U vSech
pacientl na hemodialyze se doporucuje doplnéni davky ve vysi az 50 % z poloviny celkové denni
davky ihned po ukon¢eni hemodialyzy. LéCbu pacientl s terminalnim selhanim ledvin je tieba vést
opatrné, protoZe neni dost klinickych zkuSenosti a mize dochazet ke kumulaci metabolitu

(s neznamou farmakologickou ucinnosti). U vSech pacientii s poruchou funkci ledvin je tfeba davku
opatrné titrovat (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

U pediatrickych pacientt s té¢lesnou hmotnosti od 50 kg a u dospélych pacientli s mirnou az stfedné
tézkou poruchou funkce jater je doporu¢ena maximalni davka 300 mg/den.

Titraci davky je tfeba u téchto pacientli provadet opatrné s ohledem na soucasné piitomnou poruchu
funkce ledvin. Na zékladé¢ udaji u dospélych ma byt u pediatrickych pacientt s télesnou hmotnosti
niz§i nez 50 kg s mirnou az stfedné t€Zkou poruchou funkce jater pouzita davka snizena o 25 %
maximalni davky. Farmakokinetika lakosamidu nebyla u pacientt s té¢Zkou poruchou funkce jater
hodnocena (viz bod 5.2). Lakosamid se podava dospélym a pediatrickym pacientiim s tézkou poruchou
funkce jater pouze, pokud o¢ekavany lécebny piinos prevazuje nad moznymi riziky. Pti peclivém
sledovani aktivity onemocnéni a potencialnich nezadoucich ti€inkli u pacienta muze byt zapotiebi
davku upravit.

Pediatricka populace

Dospivajici a déti s télesnou hmotnosti od 50 kg
Davkovani u dospivajicich a déti s t€lesnou hmotnosti od 50 kg je stejné jako u dospélych (viz vyse).

Deéti (od 2 let véku) a dospivajici s telesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg
Tato 1ékova forma neni vhodna pro tuto kategorii pacientu.

Déti ve véku méné nez 2 roky
Bezpecnost a ucinnost lakosamidu u déti ve véku pod 2 roky nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné zadné udaje.

Zpisob podani

Potahované tablety lakosamidu jsou uréeny k peroralnimu podani. Lakosamid se uziva s jidlem nebo
bez jidla.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Znama atrioventrikularni (AV) blokada druhého nebo tfetiho stupné.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouZziti

Sebevrazedné mySlenky a chovani

U pacientl 1écenych antiepileptiky v riznych indikacich byly hlaseny ptipady sebevrazednych ptedstav
a chovani. Metaanalyza randomizovanych placebem kontrolovanych klinickych studii s antiepileptiky
také prokdzala mirn€ zvysené riziko sebevrazednych predstav a chovani. Mechanismus vzniku tohoto
rizika neni zndm a dostupnéd data nevylucuji moznost zvySeného rizika ani pro lakosamid. Z tohoto
divodu u pacientd maji byt sledovany zndmky sebevrazednych piedstav a chovani a pfipadné ma byt
zvolena vhodna 1écba. Pacientim (a jejich oSetfujicim osobam) ma byt doporuceno, aby okamzité
vyhledali 1ékafskou pomoc, pokud se u pacientli projevi znamky sebevrazednych piedstav ¢i chovani
(viz bod 4.8).

Srde¢ni rytmus a vedeni vzruchu

V klinickych studiich s lakosamidem bylo pozorovano prodlouzeni PR intervalu v zavislosti na davce.
Lakosamid je nutné podavat s opatrnosti pacientlim s jiz existujicimi proarytmickymi stavy, napiiklad
pacientiim se znamymi poruchami srdecniho pfevodu nebo zavaznym onemocnénim srdce (napf.
ischemie/infarkt myokardu, srde¢ni selhani, strukturalni onemocnéni srdce nebo kanalopatie srdec¢nich
sodikovych kanali) nebo pacientim lécenym ptipravky ovliviiujicimi srdecni prevod, véetné
antiarytmik a antiepileptik z fady blokatort sodikového kanalu (viz bod 4.5), a také starSim pacienttim.
U téchto pacientl se ma zvazit provedeni EKG vySetteni pfed zvySenim davky lakosamidu

nad 400 mg/den a poté, co je lakosamid vytitrovan do rovnovazného stavu.

V placebem kontrolovanych klinickych studiich s lakosamidem nebyly u pacientt s epilepsii hlaseny
fibrilace nebo flutter sini, avSak oboji bylo hlaSeno v otevienych studiich epilepsie a ze zkusSenosti po
uvedeni pfipravku na trh.

Po uvedeni pfipravku na trh byla hlaSena AV blokada (vEetné druhého nebo vyssiho stupné AV
blokady). U pacientd s proarytmickymi stavy byla hlasena ventrikularni tachyarytmie. Ve vzacnych
pripadech tyto pfihody vedly k asystolii, srde¢ni zastaveé a umrti u pacientd s existujicimi
proarytmickymi stavy.

Pacienti maji byt informovani o pfiznacich srde¢ni arytmie (napt. pomaly, zrychleny nebo
nepravidelny tep, palpitace, dusnost, pocit toceni hlavy a mdloby). Pacienti maji byt pouceni, aby
okamzité vyhledali l1ékaiskou pomoc, pokud se tyto ptiznaky objevi.

Zavrat

Pri 1é¢bé lakosamidem se objevovaly zavraté, které by mohly vést ke zvySenému vyskytu nahodnych
poranéni nebo padl. Pacienti proto maji byt pouceni, aby zachovavali zvySenou opatrnost, dokud se

neseznami s tim, jak na né€ pripravek ptisobi (viz bod 4.8).

Potencial pro novy nastup nebo zhorSeni myoklonickych zachvata

U dospélych i pediatrickych pacientti s PGTCS byl hlasen novy nastup nebo zhorSeni myoklonickych
zachvatl, zejména béhem titrace. U pacient s vice nez jednim typem zachvatu je tieba zvazit
pozorovany piinos kontroly u jednoho typu zachvatu oproti pozorovanému zhorseni u jiného typu
zachvatu.

Mozné zhorSeni EEG a klinického stavu u specifickych pediatrickych epileptickych syndromti.

Bezpecnost a ucinnost lakosamidu u pediatrickych pacientd s epileptickymi syndromy, u kterych se
mohou soucasné vyskytovat fokalni a generalizované zachvaty, nebyla dosud stanovena.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Lakosamid je nutné podavat s opatrnosti pacientiim lécenym jesté dal$imi Iéky, které mohou vyvolat
prodlouZeni PR intervalu (vcetné antiepileptik z fady blokatori sodikového kanalu) nebo t€m, ktefi
uzivaji antiarytmika. Analyza podskupiny pacientd v klinickych studiich soucasné uzivajicich
karbamazepin nebo lamotrigin vSak neprokazala zvySeny vyskyt prodlouzeni PR intervalu.

Data in vitro

Data obecné naznacuji, ze lakosamid ma nizky interakéni potencidl. Ve studiich irn vitro nedochazelo
k indukci enzymi CYP1A2, CYP2B6 a CYP2C9 ani k inhibici enzymi CYP1A1, CYP1A2, CYP2A6,
CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2D6 a CYP2EI lakosamidem pfi plazmatickych hladindch
dosahovanych béhem klinickych studii. Jedna studie in vitro prokazala, Ze lakosamid neni ve stfevech
transportovan P glykoproteinem. Data in vitro ukazuji, ze CYP2C9, CYP2C19 a CYP3A4 jsou
schopné katalyzovat tvorbu O-desmethyl metabolitu.

Data in vivo

Lakosamid neinhibuje ani neindukuje enzymy CYP2C19 ani CYP3A4 v klinicky vyznamném
rozsahu. Lakosamid neovliviioval AUC midazolamu (metabolizovaného CYP3 A4, lakosamid podavan
v davce 200 mg 2x denng), ale Cmax midazolamu byla mirn€ zvysena (30%). Lakosamid neovliviioval
farmakokinetiku omeprazolu (metabolizovan CYP2C19 a CYP3 A4, lakosamid podavan

v davce 300 mg 2x denng).

Omeprazol, inhibitor CYP2C19, (40 mg jednou denng) klinicky vyznamné nezvysoval systémovou
expozici lakosamidu. Tudiz z toho vyplyva, Ze stfedné silné inhibitory CYP2C19 pravdépodobné
neovliviiuji systémovou expozici lakosamidu v klinicky vyznamném rozsahu.

Opatrnost se doporucuje pti souc¢asné 1é¢be silnymi inhibitory CYP2C9 (napt. flukonazolem) a
CYP3A4 (napf. itrakonazolem, ketokonazolem, ritonavirem, klarithromycinem), ktera miize vést ke
zvysené systémové expozici lakosamidu. Takové interakce nebyly stanoveny in vivo, ale jsou mozné
na zakladé¢ udaji in vitro.

Silné induktory enzymt, jako jsou rifampicin nebo tfezalka teckovana (Hypericum perforatum),
mohou mirné redukovat systémovou expozici lakosamidu. Proto zahdjeni a ukonceni 1€cby témito
enzymatickymi induktory ma byt provadéno s opatrnosti.

Antiepileptika

Ve studiich 1ékovych interakci neovliviioval lakosamid statisticky vyznamné plazmatické koncentrace
karbamazepinu a kyseliny valproové a ani plazmatické koncentrace lakosamidu nebyly
karbamazepinem nebo kyselinou valproovou ovlivnény. Popula¢ni farmakokineticka analyza

u riiznych vékovych skupin prokazala, Ze souc¢asna 1é¢ba jinymi antiepileptiky, ktera jsou znama jako
induktory enzymi (napft. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital v riiznych davkach), vyvolava snizeni
systémové expozice lakosamidu o 25 % u dospélych a o 17 % u pediatrickych pacientt.

Peroralni kontraceptiva

Ve studii Iékovych interakci nebyla pozorovana zadna interakce mezi lakosamidem a peroralnimi
kontraceptivy ethinylestradiolem a levonorgestrelem. Koncentrace progesteronu nebyly pfi sou¢asném
podavani obou piipravki ovlivnény.

Ruzné

Studie lékovych interakci neprokazaly zadné u€inky lakosamidu na farmakokinetiku digoxinu, ani
zadné klinicky vyznamné interakce mezi lakosamidem a metforminem.

Soucasné podani warfarinu s lakosamidem nevede k zadné klinicky relevantni zméné ve
farmakokinetickych a farmakodynamickych vlastnostech warfarinu.

Ackoli nejsou k dispozici zadné farmakokinetické udaje o interakci lakosamidu s alkoholem,
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farmakodynamicky uc¢inek nemize byt vyloucen.

Lakosamid se vaZe na bilkoviny z méné nez 15 %, proto se klinicky vyznamné interakce s jinymi
1é¢ivymi pripravky z diivodi kompetice o vazebna mista na bilkovinach povazuji za
nepravdépodobné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Lékati maji se Zenami ve fertilnim véku, které uzivaji lakosamid (viz T¢hotenstvi), probrat planované
rodicovstvi a antikoncepci.
Pokud se Zena rozhodne ot¢hotnét, uzivani lakosamidu se ma znovu pecliveé prehodnotit.

Téhotenstvi

Obecna rizika v souvislosti s epilepsii a uzivanim antiepileptik

Pro vSechna antiepileptika plati, ze prevalence malformaci u potomki 1é¢enych zen s epilepsii je
dvakrat az tfikrat vyssi nez piiblizn€ 3 % vyskyt u obecné populace. V 1é€ené populaci byl zvySeny
vyskyt malformaci pozorovan pfi polyterapii. Mira vlivu 1écby a/nebo vlastniho onemocnéni vSak
zatim nebyla objasnéna.

Ucinna antiepilepticka 1é¢ba se navic nesmi pierusovat, protoze zhoreni onemocnéni piisobi
negativné na matku i plod.

Rizika v souvislosti s uzivanim lakosamidu

Adekvatni tidaje o podévani lakosamidu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zvitatech
nenaznacovaly teratogenni uc¢inky u potkant ani u kralikti, ale pfi davkach toxickych pro matky byla

u potkani a kraliki pozorovana embryotoxicita (viz bod 5.3). Potencialni riziko u ¢lovéka neni znamo.
Lakosamid nema byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné (pokud pfinos pro
matku jednoznacné prevysuje potencidlni riziko pro plod). Pokud se Zena rozhodne otéhotnét, je nutné
uzivani tohoto pfipravku znovu peclive zvazit.

Kojeni

Lakosamid se vylucuje do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze
vyloucit. Béhem lécby lakosamidem se doporucuje kojeni prerusit.

Fertilita

Nebylo pozorovano zadné nezadouci ovlivnéni fertility samcii a samic potkanti v davkach
odpovidajicich plazmatickym koncentracim (AUC) az do pfiblizn€ 2x vysSich plazmatickych hladin
(AUC) u ¢loveka pti maximalni doporucené davce.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Lakosamid mé maly nebo stfedné silny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Lécba
lakosamidem mtize vyvolat zavraté nebo rozmazané vidéni. Proto je nutné pacientim doporucit, aby
netidili motorové vozidlo a neobsluhovali jiné potencialné nebezpetné stroje az do doby, kdy se
presvédci o tcincich lakosamidu na jejich schopnost tyto ¢innosti vykonavat.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrnny bezpeénostni profil

Podle analyzy souhrnnych vysledki placebem kontrolovanych klinickych studii pridatné 1é¢by

u 1308 pacientl s parcialnimi zachvaty uvedlo celkem 61,9 % pacientli randomizovanych k 1é¢bé
lakosamidem a 35,2 % pacientll randomizovanych k uzivani placeba alespoi jeden nezadouci ucinek.
Nejcastéji uvadénymi nezadoucimi ucinky (>10 %) pti 1é¢beé lakosamidem byly zavraté, bolest hlavy,
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nauzea a diplopie, které byly obvykle mirné nebo stiedni intenzity. Nékteré souvisely s vysi davky a
snizenim davky je bylo mozné zmirnit. Vyskyt a zavaznost nezddoucich u¢inkli na centralni nervovy
systém (CNS) a gastrointestinalni trakt se obvykle Casem snizovaly.

Ve vsech téchto kontrolovanych klinickych studiich byl 1ék vysazen kviili nezadoucim ucinkim

u 12,2 % pacientd uzivajicich lakosamid a u 1,6 % pacientt ve skupin€ placeba. Nejcast&jsim
nezadoucim ucinkem vedoucim k ukonceni 1é¢by lakosamidem byly zavraté.

Na zaklad¢ analyzy udaji klinické studie non-inferiority monoterapie porovnavajici lakosamid

s karbamazepinem s prodlouzenym uvoliiovanim (CR) byly nej¢astéji pozorovanymi nezadoucimi
ucinky lakosamidu (> 10 %) bolest hlavy a zavraté. Frekvence preruseni 1é¢by z diivodu nezadoucich
ucinki byla u pacientd 1écenych lakosamidem 10,6 %, u pacientli léCenych karbamazepinem

CR 15,6 %.

Bezpecnostni profil lakosamidu hlaseny ve studii provadéné u pacientti ve veku 4 let a starSich s
idiopatickou generalizovanou epilepsii s primarné generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty
(PGTCS) byl v souladu s bezpe¢nostnim profilem hlasenym ze souhrnnych placebem kontrolovanych
klinickych studii s parcialnimi zachvaty. Mezi dalsi nezadouci G¢inky hlasené u pacientti s PGTCS
patfila myoklonicka epilepsie (2,5 % ve skupiné s lakosamidem a 0 % ve skupiné s placebem) a ataxie
(3,3 % ve skupiné s lakosamidem a 0 % ve skupiné s placebem). Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky
byly zavraté a somnolence. Nejcastéjsimi nezadoucimi u¢inky vedoucimi k ukoncéeni 1é¢by
lakosamidem byly zavrat¢ a sebevrazedné predstavy. Vyskyt preruseni 1é¢by v disledku nezadoucich
ucinkd byl 9,1 % u skupiny s lakosamidem a 4,1 % u skupiny s placebem.

Seznam nezddoucich u¢inku v tabulce

V nasledujici tabulce je uvedena frekvence vyskytu nezadoucich ucinka hlasenych v klinickych
studiich a po uvedeni pfipravku na trh. Frekvence jsou definovany nasledovné: velmi ¢asté (>1/10),
casté (>1/100 az <1/10), méné¢ Casté (>1/1 000 az <1/100) a neni znamo (z dostupnych udajl nelze
frekvenci urcit). V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci u€inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Ttida organovych | Velmi Casté Méné¢ Casté Neni znamo
systémil Casté
Poruchy krve a agranulocytoza')
lymfatického
systému
Poruchy lékova 1ékova reakce
imunitniho hypersenzitivita” s eozinofilii a
systému systémovymi
piiznaky (DRESS)!"-)
Psychiatrické deprese agresivita
poruchy stavy zmatenosti agitovanost)
insomnie" euforicka nalada®
psychoticka porucha®”
sebevrazedny pokus"
sebevrazedné
predstavy
halucinace!
Poruchy nervového | zavraté myoklonické synkopa(2) konvulze
systému bolest zachvaty(3) poruchy koordinace
hlavy ataxie dyskineze
poruchy rovnovahy a
pameéti
kognitivni poruchy
somnolence
tres
nystagmus
hypoestezie
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dysartrie
poruchy pozornosti
parestezie
Poruchy oka diplopie | rozmazané vidéni
Poruchy ucha a vertigo
labyrintu tinitus
Srde¢ni poruchy atrioventrikuldrni ventrikulérni
blokada(1,2) tachyarytmie(1)
bradykardie(1,2)
fibrilace sini(1,2)
flutter sini(1,2)
Poruchy nauzea zvraceni
gastrointestinalnih zacpa
o traktu flatulence
dyspepsie
sucho v tstech
prijem
Poruchy jater a abnormalni vysledky
zluCovych cest jaternich testt(2)
zvysené hodnoty
jaternich enzymu
(> 2x ULN)(1)
Poruchy kuze a pruritus, angioedém(1) Stevenstv-
podkozni tkang vyrazka(1) kopftivka(1) Johnsontiv
syndrom(1)
toxicka epidermalni
nekrolyza(1)
Poruchy svalové a svalové krece
kosterni soustavy a
pojivové tkané
Celkové poruchy a poruchy chiize a
reakce v miste drzeni téla
aplikace astenie
unava
podrazdeénost
pocit opilosti
Poranéni, otravy a pady
proceduralni lacerace kiize
komplikace pohmozdéniny

(1) Nezadouci u¢inky hlasené po uvedeni ptipravku na trh.
(2) Viz Popis vybranych nezadoucich u¢inka.
(3) Hlaseno ve studiich PGTCS.

Popis vybranych nezddoucich uéinku

UZivéni lakosamidu je spojeno s prodlouZzenim PR intervalu v zavislosti na davce. Mohou se
vyskytnout nezddouci ucinky souvisejici s prodlouzenim PR intervalu (napt. atrioventrikularni
blokada, synkopa, bradykardie).

V klinickych studiich piidatné terapie u pacientt s epilepsii je vyskyt atrioventrikularni blokady
prvniho stupné mén¢ ¢asty a dosahuje hodnot 0,7 % pro lakosamid 200 mg, 0,0 % pro

lakosamid 400 mg, 0,5 % pro lakosamid 600 mg a 0,0 % pro placebo. V téchto studiich nebyl
zaznamenan vyskyt AV blokady druhého nebo vyssiho stupné. Po uvedeni ptipravku na trh vSak byly
ve spojeni s 1écbou lakosamidem hlaseny ptipady AV blokady druhého nebo tietiho stupné.

V klinickych studiich monoterapie porovnavajici lakosamid s karbamazepinem CR byl rozsah
prodlouzeni PR intervalu u lakosamidu a karbamazepinu srovnatelny.

Frekvence vyskytu synkopy hlasena ze souhrnnych klinickych studii ptidatné terapie je méné Casta, a
nelisi se u pacientu s epilepsii (n=944), kterym byl podavan lakosamid (0,1 %) a pacientil s epilepsii
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(n=364) s placebem (0,3 %). V klinickych studiich monoterapie porovnavajicich lakosamid

s karbamazepinem CR byla synkopa hlaSena u 7/444 (1,6 %) pacientt s lakosamidem a

u 1/442 (0,2 %) pacientl s karbamazepinem CR.

Fibrilace nebo flutter sini nebyly hlaseny v kratkodobych klinickych studiich, nicméné oboji bylo
hlaSeno v otevienych studiich epilepsie a po uvedeni piipravku na trh.

Abnormalni vysledky laboratornich testii

V placebem kontrolovanych klinickych studiich s lakosamidem u dospélych pacientt s parcialnimi
zachvaty, ktefi uzivali soucasné 1 az 3 antiepileptika, byly pozorovany abnormalni vysledky testt
jaternich funkci. U 0,7 % (7/935) pacientl 1éCenych ptipravkem Vimpat a u 0 % (0/356) pacienti,
kterym bylo podavano placebo, se vyskytovalo zvySeni ALT na >3x ULN.

Multiorganové hypersenzitivni reakce

U pacientt lécenych nékterymi antiepileptiky byly hlaseny multiorganové hypersenzitivni reakce také
znamé jako 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky, DRESS). Tyto reakce se projevuji
ruzné, obvykle se vSak projevuji horeCkou a vyrazkou a mohou byt spojeny s postizenim riiznych
organovych systému. Pti podezieni na multiorganovou hypersenzitivni reakci se ma lakosamid
vysadit.

Pediatricka populace

Bezpecnostni profil lakosamidu v placebem kontrolovanych (255 pacientt od 1 mésice do
méné nez 4 let a 343 pacientd od 4 let do méné nez 17 let) a otevienych klinickych studiich
(847 pacientli ve véku od 1 mésice do 18 let) u piidatné 1écby u pediatrickych pacientii

s parcidlnimi zachvaty odpovidal bezpe¢nostnimu profilu u dospélych. Jelikoz dostupné tidaje
o podavani pediatrickym pacientim mlads$im 2 let jsou omezené, lakosamid neni v této
vekové skupiné€ indikovan.

Dodate¢nymi nezddoucimi ucinky pozorovanymi u pediatrické populace byly pyrexie,
nazofaryngitida, faryngitida, sniZzena chut’ k jidlu, abnormalni chovani a letargie. Somnolence
byla hlasena Castéji u pediatrické populace (= 1/10) neZ u dospé€lé populace (= 1/100 az

< 1/10).

Starsi pacienti

Ve studii monoterapie srovnavajici lakosamid s karbamazepinem CR se typy nezadoucich ucinkl ve
vztahu k lakosamidu u starSich pacientii (> 65 let) jevily jako srovnatelné s témi pozorovanymi

u pacientl mladsich nez 65 let. U starSich pacientli byl vSak ve srovnani s mlad$imi dospélymi
pacienty pozorovan vyss§i vyskyt padl, prijmu a tiesu (rozdil > 5 %). Nejcast&jsim kardidlnim
nezadoucim u¢inkem pozorovanym u star§ich pacientii ve srovnani s mladsi dospélou populaci byla
AV blokada prvniho stupné. Ta byla hlaSena u lakosamidu ve 4,8 % (3/62) u starsich pacientl

v porovnani s 1,6 % (6/382) u mladsich dospélych pacientii. Cetnost pieruseni 16¢by v diisledku
nezadoucich U¢inkd byla pozorovana u lakosamidu v 21,0 % (13/62) u starSich pacientt oproti 9,2 %
(35/382) u mladsich dospélych pacientd. Tyto rozdily mezi star§imi a mlad$imi dospélymi pacienty
byly podobné tém pozorovanym v aktivni srovnavaci skuping.

HlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinos a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci Gc¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.
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4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Ptiznaky pozorované po ndhodném nebo timyslném predavkovani lakosamidem jsou primarné spojeny

s CNS a gastrointestinalnim systémem.

. Typy nezadoucich u¢inkl u pacientti vystavenych davkam nad 400 mg az do 800 mg nebyly
klinicky odlisné od nezadoucich G¢inki u pacientd, kterym byly podavany doporuc¢ené davky
lakosamidu.

. Utinky hla$ené po podani vice nez 800 mg jsou zavraté, nauzea, zvraceni, zachvaty
(generalizované tonicko-klonické zachvaty, status epilepticus). Poruchy vedeni srdec¢niho
vzruchu, Sok a koma byly také pozorovany. Byla hlaSena iimrti u pacientl po akutnim
jednorazovém predavkovani davkou nekolika gramii lakosamidu.

Lécba

Pro ptipad ptedavkovani lakosamidem neni k dispozici specifické antidotum. Lécba mé spocivat

v obecné¢ podplrnych opatfenich a v ptipadé potfeby je mozné provést i hemodialyzu (viz bod 5.2).
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiepileptika, jina antiepileptika, ATC kod: NO3AX18

Mechanismus u¢inku

Léciva latka lakosamid (R-2-acetamido-N-benzyl-3-metoxypropionamid) je funkcionalizovana
aminokyselina.

Ptesny mechanismus ucinku lakosamidu u ¢loveka je tieba jesté plné objasnit.

Podle elektrofyziologickych studii in vitro lakosamid selektivné zesiluje pomalou inaktivaci napét'ové
tfizenych (,,voltage-gated*) sodikovych kanal a stabilizuje tak hyperexcitabilni membrany neurontl.

Farmakodynamické uéinky

Lakosamid poskytoval u Sirokého spektra zvitecich modelti ochranu pred parcialnimi i primarng
generalizovanymi zachvaty a zpomaloval rozvoj ,.kindlingu*.

V kombinaci s levetiracetamem, karbamazepinem, fenytoinem, valproatem, lamotriginem,
topiramatem nebo gabapentinem vykazoval lakosamid v preklinickych studiich synergni nebo aditivni
antikonvulzivni u¢inky.

Klinicka Géinnost a bezpe¢nost (parcialni zachvaty)

Dospéla populace

Monoterapie

Utinnost lakosamidu v monoterapii byla stanovena na zakladé dvojité-zaslepené studie non-
inferiority, ve které byl porovnavan s karbamazepinem CR pfi paralelnim uspotadani skupin

u 886 pacientd ve veku od 16 let, u nichz byla nové ¢i nedavno diagnostikovana epilepsie. Pacienti
museli vykazovat nevyprovokované parcidlni zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni.
Pacienti byli randomizovani v poméru 1:1 k uzivani karbamazepinu CR a lakosamidu ve formé¢ tablet.
Davkovani bylo zaloZeno na odpovédi

na davku a pohybovalo se v rozmezi od 400 do 1200 mg/den u karbamazepinu CR a od 200

do 600 mg/den u lakosamidu. Lécba trvala az 121 tydnti podle zavislosti na odpovédi.
Odhadovana frekvence stavu bez zachvati po 6 mésicich byla 89,8 % u pacientti 1é¢enych
lakosamidem a 91,1 % u pacientt léCenych karbamazepinem CR za pouziti analyzy preziti podle
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Kaplana—Meiera. Adjustovany absolutni rozdil mezi obéma zpisoby 1écby byl -1,3 % (95% CI: -

5,5, 2,8). Odhady frekvence stavu bez zachvati po 12 mésicich podle Kaplana—Meiera byly 77,8 %
pro pacienty lécené lakosamidem a 82,7 % pro pacienty 1éCené karbamazepinem CR.

Frekvence stavu bez zachvatli po 6 mésicich u starSich pacientd od 65 let (62 pacienti

s lakosamidem, 57 pacientli s karbamazepinem CR) byly podobné u obou lé¢ebnych skupin.
Frekvence byly také podobné frekvencim pozorovanym u celkové populace. Udrzovaci davka u starsi
populace byla 200 mg/den u 55 pacienti (88,7 %), 400 mg/den u 6 pacientt (9,7 %) a u 1 pacienta
(1,6 %) byla davka zvySena na vice nez 400 mg/den.

Prechod na monoterapii

Ucinnost a bezpeénost lakosamidu pii pfechodu na monoterapii byla hodnocena v diive provedené
kontrolované, multicentrické, dvojité zaslepené randomizované klinické studii. 425 pacientil ve
veku 16 az 70 let s nekontrolovanymi parcidlnimi zachvaty, ktefi uzivali stabilni

davku 1 nebo 2 registrovanych antiepileptik, bylo v této studii randomizovano k pifechodu na
monoterapii lakosamidem (bud’ v davce 400 mg/den nebo v davce 300 mg/den v poméru 3:1).

U lécenych pacientt, plné titrovanych, u kterych bylo zahajeno vysazeni antiepileptik (284,
pripadné 99), bylo monoterapie dosazeno u 71,5 %, ptip. 70,7 % pacientd po 57-105 dnech
(median 71 dnt1), béhem cileného sledovaciho obdobi 70 dnti.

Pridatna lécha

Uginnost lakosamidu jako piidatné terapie byla v doporugenych davkach 200 mg/den a 400 mg/den
prokazana ve 3 multicentrickych, randomizovanych, placebem kontrolovanych klinickych studiich

s 12tydenni délkou trvani. Lakosamid v davce 600 mg/den byl také G¢inny jako ptidatna terapie

v kontrolovanych klinickych studiich, ale uc¢innost této davky se vyrazné nelisila od 400 mg/den a byla
pacienty hlife snasena (vyssi vyskyt nezddoucich uc¢inki v CNS a GIT). Proto se podavani

davky 600 mg/den nedoporucuje — maximalni doporuc¢enou davkou je 400 mg/den. Cilem téchto
studii, do nichz bylo zafazeno 1308 pacientt s primérnou anamnézou 23 let s parcialnimi zachvaty,
bylo zhodnotit u¢innost a bezpecnost lakosamidu pfi jeho soubézném podavani s 1-3 dal§imi
antiepileptiky u nemocnych s nekontrolovanymi parcialnimi zachvaty se sekundarni generalizaci nebo
bez ni. 50 % snizeni ¢etnosti zachvatd bylo dosazeno u 23 % pacientd ve skupiné placeba, u 34 %
pacientti ve skuping s davkou 200 mg/den a u 40 % pacientu ve skupin€ s davkou 400 mg/den.

Pediatrickd populace

Parcialni zachvaty maji podobnou patofyziologii a klinickou symptomatologii u déti ve véku od 2 let a
u dospélych. Uéinnost lakosamidu u déti ve véku od 2 let byla extrapolovana z tidajti u dospivajicich a
dospélych s parcialnimi zachvaty, u kterych byla o¢ekavana podobna odpoveéd’ za predpokladu, ze
byly provedeny Upravy pediatrické davky (viz bod 4.2) a Ze byla prokazana bezpe¢nost (viz bod 4.8).
Utinnost podporovana vyse uvedenym principem extrapolace byla potvrzena dvojité zaslepenou,
randomizovanou, placebem kontrolovanou klinickou studii. Studie zahrnovala 8tydenni vychozi
obdobi nasledované 6tydennim obdobim titrace. Zpusobili pacienti se stabilnim reZimem

davkovani 1 az < 3 antiepileptik, u kterych stale dochazelo alespoii ke 2 parcialnim zachvatim

behem 4 tydni pied screeningem s fazi bez zachvati, kterd nebyla delsi nez 21 dnti v 8tydennim
obdobi pfed vstupem do vychoziho obdobi, byli randomizovani k 1é¢bé bud’ placebem (n = 172), nebo
lakosamidem (n=171).

Davkovani bylo zahajeno v davce 2 mg/kg/den u subjektii s télesnou hmotnosti méné nez 50 kg

nebo 100 mg/den u subjekti s télesnou hmotnosti 50 kg a vice ve 2 dil¢ich davkach. Béhem titracniho
obdobi byly davky lakosamidu navySovany o 1 mg nebo 2 mg/kg/den u subjekti s t€lesnou hmotnosti
méne nez 50 kg nebo 50 nebo 100 mg/den u subjekti s té€lesnou hmotnosti 50 kg a vice v tydennich
intervalech tak, aby se dosahlo cilového rozsahu davky pro udrzovaci obdobi.

Subjekty musely dosahnout minimalni cilové davky pro svou kategorii télesné hmotnosti na

posledni 3 dny titracniho obdobi, aby byly zptisobilé pro zafazeni do 10tydenniho udrzovaciho obdobi.
Subjekty mély uzivat stabilni davku lakosamidu v prubéhu udrzovaciho obdobi, nebo byly vyfazeny a
zafazeny do zaslepeného obdobi snizovani davky.

Bylo pozorovano statisticky vyznamné (p = 0,0003) a klinicky relevantni sniZeni frekvence
parcialnich zachvatli za 28 dnl od vychoziho stavu do udrzovaciho obdobi mezi skupinami
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lakosamidu a placeba. Procentualni snizeni oproti placebu na zakladé analyzy kovariance

bylo 31,72 % (95% CI: 16,342; 44,277).

Zastoupeni subjektti s alespoii 50% sniZzenim frekvence parcialnich zachvati béhem 28 dnii od
vychoziho stavu do udrzovaciho obdobi bylo celkoveé 52,9 % ve skupiné s lakosamidem a 33,3 % ve
skupiné s placebem.

Kvalita zivota posuzovana pomoci pediatrického inventare kvality Zivota (Pediatric Quality of Life
Inventory) ukazala, Ze subjekty ve skupiné s lakosamidem i ve skuping s placebem mély podobnou a
stabilni kvalitu Zivota souvisejici se zdravim v prubehu celého obdobi 1éCby.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost (primarné generalizované tonicko-klonické zachvaty)

Uginnost lakosamidu jako piidatné 1é¢by u pacientd ve véku od 4 let s idiopatickou generalizovanou
epilepsii s primarné generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty (PGTCS) byla stanovena v
24tydenni dvojité zaslepené, randomizované, placebem kontrolované multicentrické klinické studii s
paralelnimi skupinami. Tato studie zahrnovala 12tydenni anamnestické vychozi obdobi, 4tydenni
prospektivni vychozi obdobi a 24tydenni obdobi 1é¢by (které zahrnovalo 6tydenni obdobi titrace a
18tydenni udrzovaci obdobi). Vhodni pacienti se stabilni davkou 1 az 3 antiepileptik, u nichz se béhem
16tydenniho kombinovaného vychoziho obdobi vyskytly alespon 3 zdokumentované PGTCS, byli
randomizovani 1 ku 1 k uzivani lakosamidu nebo placeba (pacienti v celém souboru analyzy:
lakosamid n = 118, placebo n = 121; z toho 8 pacientl ve skupiné ve véku > 4 az <12 let a 16 pacientll
v rozmezi > 12 az < 18let bylo 1é¢eno LCM a 9 a 16 pacientl placebem).

Pacienti byli titrovani az do cilové davky v udrzovacim obdobi 12 mg/kg/den u pacientd s té€lesnou
hmotnosti nizsi nez 30 kg, 8 mg/kg/den u pacienti s télesnou hmotnosti od 30 do méné nez 50 kg nebo
400 mg/den u pacienti s t¢lesnou hmotnosti 50 kg nebo vice.

Proménna u¢innosti Placebo Lakosamid
Parametr n=121 n=118
Cas do druhé PGTCS

Median (dny) 77,0 -

95% IS 49,0; 128,0 -

Lacosamidum — placebo

Pomér rizik 0,540

95% IS 0,377; 0,774

p-hodnota <0,001

Bez zachvata

Stratifikovany odhad metodou 17,2 31,3
Kaplan-Meier (%)

95% IS 10,4; 24,0 22,8; 39,9

Lacosamidum — placebo 14,1

95% IS 3,2; 25,1

p-hodnota 0,011

Poznamka: U skupiny s lakosamidem nebylo moZné odhadnout median ¢asu do druhého
PGTCS podle Kaplan-Meierovy metody, protoze u > 50 % pacientli nedoslo k druhému
PGTCS do 166. dne.

Nalezy v pediatrické podskuping byly konzistentni s vysledky celkové populace pro primarni,
sekundarni a dalsi cilové parametry u¢innosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani se lakosamid vstfebava rychle a iplné€. Peroralni biologicka dostupnost tablet
lakosamidu je piiblizné 100 %. Po peroralnim podani se plazmaticka koncentrace nezménéného
lakosamidu rychle zvySuje a Cmax dosahuje ptiblizné 0,5 az 4 hodiny po podani davky. Tablety a
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sirup pripravku Vimpat jsou bioekvivalentni. Potrava neovlivituje rychlost ani rozsah vstfebavani.
Distribuce

Distribu¢ni objem lakosamidu je ptfiblizné 0,6 I’kg, na plazmatické bilkoviny se vaze z méné
nez 15 %.

Biotransformace

95 % davky se vylucuje moci jako lakosamid nebo ve forme metabolitti. Cely pribéh metabolismu
lakosamidu nebyl zcela charakterizovan.

Hlavnimi slou¢eninami v moc¢i je nezménény lakosamid (asi 40 % davky) a O-desmethyl metabolit
lakosamidu (méné nez 30 % davky).

Polarni frakce, pravdépodobné serinové derivaty, tvoii v moci ptiblizné 20 %, v plazmé byla ale
zjiSténa pouze v malych mnoZzstvich (0-2 %), a to jen u nékterych jedinct. Dalsi metabolity byly
nalezeny v mo¢€i pouze v malych mnozstvich (0,5-2 %).

Udaje in vitro ukazuji, ze CYP2C9, CYP2C19 a CYP3A4 jsou schopny katalyzovat tvorbu O-
desmethyl metabolitu, ale hlavni isoenzym, ktery se na reakci podilel, nebyl potvrzen in vivo. Pti
srovnani farmakokinetiky lakosamidu mezi jedinci s intenzivnim metabolismem (,,EMs* s funkénim
CYP2C19) a jedinci s nizkym stupném metabolismu (,,PMs* s nefunkénim CYP2C19) nebyl
pozorovan zadny klinicky vyznamny rozdil. Ve studii interakci s omeprazolem (inhibitorem
CYP2C19) nebyly navic prokdzany zadné klinicky vyznamné zmény v plazmatickych koncentracich
lakosamidu, coz dokazuje zanedbatelnou dileZitost této metabolické cesty. Plazmaticka koncentrace
O-desmethyllakosamidu tvofi asi 15 % plazmatické hladiny lakosamidu. Tento hlavni metabolit
lakosamidu nema vlastni farmakologickou ucinnost.

Eliminace

Lakosamid je ze systémového obéhu vylucovan primarné€ ledvinami a biotransformaci. Po peroralnim
a intravendznim podani radioaktivné znac¢eného lakosamidu bylo piiblizné 95 % radioaktivity zjisténo
v moc¢i a méné nez 0,5 % ve stolici. Elimina¢ni polocas lakosamidu je pfiblizn€ 13 hodin.
Farmakokinetika je umérna davce a je Casové konstantni s nizkou intra- a interindividualni
variabilitou. Pti davkovani dvakrat denné je po 3 dnech dosazeno rovnovazné plazmatické koncentrace
(,,steady-state). Plazmaticka koncentrace se zvysSuje s akumula¢nim faktorem 2.

Farmakokinetika u zvlastnich skupin pacienti

Pohlavi
Klinické studie prokazaly, ze pohlavi klinicky vyznamné neovliviiuje plazmatické koncentrace
lakosamidu.

Porucha funkce ledvin

U pacientt s mirnou a stfedné t€Zkou poruchou funkce ledvin se AUC lakosamidu v porovnani se
zdravymi jedinci zvétSila priblizné o 30 %, u pacienti s té¢Zkou poruchou funkce ledvin a u pacientt
s termindlnim selhanim ledvin s potiebou hemodialyzy ptiblizn€ o 60%, hodnota maximalni
koncentrace Cmax vSak nebyla ovlivnéna.

Lakosamid je z plazmy u¢inné odstrafiovan hemodialyzou. Po 4hodinové hemodialyze se AUC
lakosamidu zmensi ptiblizné o 50 %, proto se doporucuje po hemodialyze doplnit davkovéani (viz
bod 4.2). U pacientu se stfedné t€Zkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin se nékolikanasobné
zvysila koncentrace O-desmethyl metabolitu. Pokud se u pacientt s terminalnim renalnim
onemocnénim neprovadéla hemodialyza, zvySené hladiny metabolitu neustale rostly

béhem 24hodinového odebirani vzorkt. Zatim neni znamo, Ze by u pacientl s terminalnim renalnim
onemocnénim tyto zvySené hladiny vyvolaly né¢jaké nezadouci G¢inky. Vlastni farmakologicka
ucinnost metabolitu nebyla prokazana.

Porucha funkce jater
Jedinci se stfedné tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh B) vykazovali vys$si plazmatické
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koncentrace lakosamidu (AUCnorm zvysena asi o 50 %), coz bylo z¢asti disledkem snizené funkce
ledvin u téchto jedinct. Podle odhadu vedl pokles nerenalni clearance u pacientti ve studii

k priblizn€ 20% zvétseni AUC lakosamidu. Farmakokinetika lakosamidu nebyla u té¢zké poruchy
funkce jater hodnocena (viz bod 4.2).

Starsi pacienti (ve veku nad 65 let)

AUC byla ve studii se star§imi muzi a Zenami (v€k 4 pacientl byl vys$si nez 75 let) v porovnani

s mladou populaci zvétSena o 30 % u muzil a 0 50 % u zen, coz bylo ¢astecné zptisobeno nizsi
télesnou hmotnosti. Pokud je tento rozdil spocten s ohledem na télesnou hmotnost, ¢ini 26 % u muzi
a 23 % u Zen. Pozorovana byla také zvysena variabilita v plazmatickych koncentracich lakosamidu.
Renalni clearance byla v této studii u starSich pacientl jen mirné snizena.

Plosné snizeni davky se nepovazuje za nutné, pokud neni indikovano z divodu poruchy funkce ledvin
(viz bod 4.2).

Pediatricka populace

Pediatricky farmakokineticky profil lakosamidu byl stanoven v popula¢ni farmakokinetické analyze
vyuzivajici idaje o koncentraci z pfilezitostn¢ odebranych vzorki ziskanych v Sesti placebem
kontrolovanych, randomizovanych klinickych studiich a péti otevienych studiich u 1 655 dospélych

a pediatrickych pacientti s epilepsii ve véku od 1 mésice do 17 let. Tti z téchto studii byly provedeny
u dospélych pacientdi, 7 u pediatrickych pacientdi a 1 u smiSené populace. Podavané davky lakosamidu
se pohybovaly od 2 do 17,8 mg/kg/den pti podavani 2x denné a neptekrocily 600 mg/den.

Typicka plazmatické clearance byla odhadnuta na 0,46 1/h u pediatrickych pacientt s télesnou
hmotnosti 10 kg, 0,81 I/h u pediatrickych pacientii s té€lesnou hmotnosti 20 kg, 1,03 I/h u pediatrickych
pacientl s t€¢lesnou hmotnosti 30 kg a 1,34 1/h u pediatrickych pacientt s télesnou hmotnosti 50 kg. Ve
srovnani s tim byla plazmaticka clearance u dospélych odhadnuta na 1,74 I/h (télesna hmotnost 70 kg).
Popula¢ni farmakokineticka analyza pomoci fidkych farmakokinetickych vzorkt ze studie PGTCS
ukazala podobnou expozici u pacientli s PGTCS a u pacientli s parcialnimi zachvaty.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Plazmatické koncentrace lakosamidu byly ve studiich toxicity na zvifatech na stejné nebo pouze

o malo vys$i urovni v porovnani s pacienty, coZ ponechava velmi maly nebo zadny prostor pro
expozici léku u cloveka.

Farmakologicka studie bezpec¢nosti pfipravku prokazala u psii v anestezii s intravenoznim podanim
lakosamidu pfechodné zvyseni PR intervalu a doby trvani QRS pfi sou¢asném poklesu krevniho tlaku
(pravdépodobné kardiodepresivnim uc¢inkem). Vyskyt téchto prechodnych zmén zac¢inal v rozmezi
koncentraci na trovni maximalniho doporuceného davkovani u ¢lovéka. U pst a opic makak
javskych v anestezii bylo po intravendznich davkach 15-60 mg/kg pozorovano zpomaleni atrialni

a ventrikularni vodivosti, atrioventrikularni blok a atrioventrikularni disociace.

Ve studiich toxicity s opakovanym davkovanim byly u potkanti pozorovany lehké reverzibilni jaterni
zmény od davky 3x vyssi, nez je davka terapeuticka. Mezi tyto zmény patfily zvySena hmotnost
organu, hypertrofie hepatocytl, zvyseni sérovych koncentraci jaternich enzymti a zvySeni hodnot
celkového cholesterolu a triglyceridi. Kromé hypertrofie hepatocytli nebyly pozorovany zadné jiné
histopatologické zmény.

Ve studiich reprodukéni a vyvojové toxicity u hlodavci a kralikti nebyly pozorovany zadné
teratogenni ucinky. U potkanil ale dochazelo po davkach toxickych pro matky, odpovidajicich
predpokladanym systémovym hodnotam expozice 1éku u ¢loveka, k navySeni poctu mrtvé narozenych
mlad’at a po¢tu umrti mlad’at v peripartalnim obdobi a k mirnému snizeni velikosti i télesné hmotnosti
zivych mlad’at. Vyssi hladiny expozice ptipravku nemohly byt z dGvodu toxicity pro matky u zvirat
vyzkouseny, proto ziskané tidaje nejsou dostate¢né pro tplnou charakteristiku embryofetotoxickych
nebo teratogennich vlastnosti lakosamidu.

Jak prokazaly studie u potkanii, lakosamid a/nebo jeho metabolity snadno prochéazeji placentarni
bariérou.

U juvenilnich potkanii a pst se typy toxicity kvalitativné nelisi od typt toxicity pozorovanych u
dospélych zvitat. U juvenilnich potkant bylo pii podobné systémové expozici, jaka se ocekava

pti klinické expozici pozorovano snizeni télesné hmotnosti. U juvenilnich pst byly pozorovany
prechodné a na davce zavislé CNS klinické pfiznaky, které se zaCaly objevovat pii systémové expozici
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pod o¢ekavanymi hladinami klinické expozice.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

mikrokrystalicka celulosa
hyprolosa

castecné substituovana hyprolosa
koloidni bezvody oxid kemicity
krospovidon

magnesium-stearat

Potahova vrstva

polyvinylalkohol
makrogol 3350
mastek

oxid titanicity (E171)

Vimpat 50 mg potahované tablety: ¢erveny oxid zelezity (E172), Cerny oxid zelezity (E172) a hlinity
lak indigokarminu (E132)

Vimpat 100 mg potahované tablety: 7luty oxid zelezity (E172)

Vimpat 150 mg potahované tablety: zluty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172) a Cerny
oxid zelezity (E172)

Vimpat 200 mg potahované tablety: hlinity lak indigokarminu (E132)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC blistr zataveny hlinikovou folii.

Baleni pro zahajeni 1écby obsahuje 4 krabicky, v kazdém baleni je 14 Vimpat potahovanych tablet
o sile 50 mg, 100 mg, 150 mg a 200 mg.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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UCB Pharma S.A.
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Belgie
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EU/1/08/470/013
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Datum prvni registrace: 29. srpna 2008
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 31. ¢ervence 2013
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Vimpat 10 mg/ml sirup

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml sirupu obsahuje lacosamidum 10 mg.
Jedna lahvicka o obsahu 200 ml obsahuje lacosamidum 2 000 mg.

Pomocné latky se znamym Uc¢inkem:
1 ml sirupu Vimpat obsahuje 187 mg sorbitolu (E420), 2,60 mg sodné soli methylparabenu
(E219), 2,14 mg propylenglykolu (E1520), 1,42 mg sodiku a 0,032 mg aspartamu (E951).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup.
Slabé viskozni ¢ird, bezbarva az zlutohnéda tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikac

Vimpat je indikovan jako monoterapie parcialnich zachvatt se sekundarni generalizaci nebo bez ni

u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let s epilepsii.

Vimpat je indikovan jako ptridatna lécba

pii lécbe parcialnich zachvatd se sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych, dospivajicich a déti
od 2 let s epilepsii

pii lé¢be primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatti u dospélych, dospivajicich a déti od
4 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

4.2 Davkovani a zptsob podan

Déavkovani

Lékat ma ptedepsat nejvhodnéjsi 1ékovou formu a silu 1éku podle t€lesné hmotnosti a davky.
Doporucené davkovani pro dospélé, dospivajici a déti od véku 2 let je souhrnné uvedeno v nasledujici
tabulc.

Lakosamid musi byt podavan dvakrat denné, s odstupem pfiblizn¢ 12 hodin.

Pokud je davka vynechana, pacient ma byt informovan, aby uzil vynechanou davku okamzité a poté
aby uzil dal$i davku lakosamidu v pravidelné naplanovanou dobu. Pokud si pacient v§imne vynechané
davky v obdobi 6 hodin pted dalsi davkou, ma byt informovan, aby pockal a uzil dalsi davku
lakosamidu v pravidelné naplanovanou dobu. Pacienti nesmi uzit dvojnasobnou davku.
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Dospivajici a déti s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vice a dospéli

Pocateéni davka Titrace Maximalni doporucena davka
(navySovani
davky)
Monoterapie: 50 mg dvakrat denné | 50 mg dvakrat | Monoterapie: az 300 mg dvakrat
(100 mg/den) nebo 100 mg dvakrat | denné denn¢ (600 mg/den)
denn¢ (200 mg/den) (100 mg/den)
v tydennich | PFidatna 1é¢ba: az 200 mg dvakrat
Pridatna 1é¢ba: 50 mg dvakrat intervalech denn¢ (400 mg/den)
denné (100 mg/den)

Alternativni po¢ate¢ni davka* (je-li tieba):
200 mg jednotliva nasycovaci davka nasledovana davkou 100 mg dvakrat denné (200 mg/den)

* Podavani nasycovaci davky lze zahajit u pacientl v situacich, kdy 1ékaf stanovi, Ze je tieba rychlého dosazeni ustaleného stavu
Iplazmatickych koncentraci lakosamidu a terapeutického u€inku. Davka ma byt podana pod 1ékaiskym dozorem s pfihlédnutim

k potencialnimu zvyseni vyskytu zavazné srdecni arytmie a nezadoucich G¢inki na centralni nervovy systém (viz bod 4.8). Podani
nasycovaci davky nebylo studovano pii akutnich stavech, jako je status epilepticus

Déti od véku 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti méné nez 50 kg

Pocatecni davka Titrace Maximalni doporucena davka
(navySovani
davky)

Monoterapie a pridatna 1 mg/kg Monoterapie:

1é¢ba: dvakrat - az 6 mg/kg dvakrat denné

1 mg/kg dvakrat denné denné (12 mg/kg/den) u pacientli s

(2 mg/kg/den) (2 mg/kg/den télesnou hmotnosti > 10 kg az <40 kg
) vtydennich |- aZ 5 mg/kg dvakrat denné
intervalech (10 mg/kg/den) u pacientli s

té€lesnou hmotnosti > 40 kg az < 50 kg

Pridatna lécba:

az 6 mg/kg dvakrat denné

(12 mg/kg/den) u pacientt s télesnou
hmotnosti > 10 kg az <20 kg

az 5 mg/kg dvakrat denné

(10 mg/kg/den) u pacientli s

télesnou hmotnosti > 20 kg az < 30 kg
az 4 mg/kg dvakrat denné

(8 mg/kg/den) u pacienti s télesnou
hmotnosti > 30 kg az <50 kg
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Dospivajici a déti s télesnou hmotnosti od 50 kg a dospéli

Monoterapie (pri lécbe parcialnich zachvatit)

Doporucena pocatecni davka je 50 mg dvakrat denné (100 mg/den), ktera ma byt po jednom tydnu
zvysena az na pocatecni terapeutickou ddvku 100 mg dvakrat denné€ (200 mg/den).

Lécba lakosamidem muze byt také zahdjena davkou 100 mg dvakrat denné (200 mg/den) na zékladé
posouzeni lékaie k poZadovanému poctu snizeni zachvatl v porovnani s potencialnimi nezddoucimi
ucinky. V zavislosti na odpovédi a sndsSenlivosti mize byt udrzovaci davka dale zvySovana

v tydennich intervalech o 50 mg dvakrat denné€ (100 mg/den) az na maximalni doporucenou denni
davku 300 mg dvakrat denn¢ (600 mg/den).

U pacientt, ktefi dosahli davky vys$si nez 200 mg dvakrat denné (400 mg/den) a ktefi potfebuji dalsi
antiepileptikum, ma davkovani odpovidat nize uvedenému doporu¢enému schématu pro piidatnou
lécbu.

Ptidatnd 1écba (pti 1éCbe parcidlnich zachvatii nebo pii 1écbe priméarné generalizovanych tonicko-
klonickych zachvatit)

Doporucena pocateéni davka je 50 mg dvakrat denné (100 mg/den), ktera ma byt po jednom tydnu
zvysena na pocatecni terapeutickou davku 100 mg dvakrat denné (200 mg/den).

Podle individualni odpovédi a snaSenlivosti pacienta mize byt udrzovaci ddvka dale kazdy tyden
zvySovana o 50 mg dvakrat denné (100 mg/den) az na maximalni doporuc¢enou davku 200 mg dvakrat
denné (400 mg/den).

Deéti od veku 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg

Déavka se stanovi na zéklad¢ télesné hmotnosti. Je proto doporuceno zahdjit 1écbu sirupem a prejit na
tablety, je-li tieba. Pti pfedepisovani sirupu ma byt davka vyjadiena spise jako objem (ml) nez
hmotnosti (mg).

Monoterapie (pri lécbe parcialnich zachvatii)

Doporucena pocateéni davka je 1 mg/kg dvakrat denné (2 mg/kg/den), ktera ma byt zvysena na uvodni
terapeutickou davku 2 mg/kg dvakrat denné (4 mg/kg/den) po jednom tydnu.

V zavislosti na odpovédi a toleranci mize byt udrzovaci davka dale zvySovana o 1 mg/kg dvakrat
denné (2 mg/kg/den) kazdy tyden. Davka se ma postupné zvysSovat az do dosazeni optiméalni odpovedi.
Ma se pouzit nejnizsi G¢inna davka. U déti s télesnou hmotnosti od 10 kg do mén¢ nez 40 kg je
doporucena maximalni ddvka 6 mg/kg dvakrat denné (12 mg/kg/den). U déti s télesnou hmotnosti od
40 do méné nez 50 kg je doporucena maximalni davka 5 mg/kg dvakrat denné€ (10 mg/kg/den).

V nasledujicich tabulkach jsou uvedeny priklady objemu sirupu na jednotlivou davku v zavislosti na
predepsané davce a télesné hmotnosti. Pfesny objem sirupu se vypocte podle presné télesné hmotnosti
ditéte. Vypocteny objem se ma zaokrouhlit na nejblizsi dilek stupnice odmérné pomticky. Pokud je
vypoéteny objem piesné mezi dvéma dilky stupnice, pouZije se vétsi dilek stupnice (viz Zpusob
podani).
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Davky pro monoterapii pfi 1écbé parcidlnich zachvati podavané dvakrat denné u déti ve véku od
2 let s télesnou hmotnosti od 10 kg do méné nez 40 kg

Tyden | Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4 Tyden 5 | Tyden 6
Piedeps | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/’kg | 0,6 ml/kg
ana (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg) | (6 mg/kg)
davka Pocatecni Maxima
davka Ini
doporuc
ena
davka
Doporucena pomucka: 10 ml sttikacka pro objem od 1 ml do 20 ml
*30 ml odmérka pro objem vétsi nez 20 ml
Telesna Podany objem
hmotno
st
10 kg 1 ml 2 ml 3 ml 4 ml 5ml 6 ml
(10 mg) (20 mg) (30 mg) (40 mg) (50 mg) (60 mg)
15 kg 1,5 ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9ml
(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg) (75 mg) (90 mg)
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg) (120 mg)
25kg 2,5ml Sml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15ml
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg) (150 mg)
30kg 3ml 6 ml 9 ml 12 ml 15 ml 18 ml
(30 mg) (60 mg) (90 mg) (120 mg) (150 mg) (180 mg)
35kg 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml*
(35 mg) (70 mg) (105 mg) (140 mg) (175 mg) (210 mg)

podani.

* Pro objem nad 20 ml ma byt pacient poucen, aby pouzil 30 ml odmérku.

Pro objem mezi 1 ml a 20 ml ma byt pacient poucen, aby pouzil 10 ml stfikacku pro peroralni

Déavky pro monoterapii pii 1é¢be parcialnich zachvati poddavané dvakrat denné u déti a dospivajicich
s télesnou hmotnosti od 40 kg do méné& nez 50 kg

Tyden Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4 Tyden 5
Ptedepsana 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
davka (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Pocatecni Maximalni
davka doporucena
davka
Doporucena pomucka: 10 ml strikacka pro objem od 1 ml do 20 ml
* 30 ml odmeérka pro objem vétsi nez 20 ml
T¢lesna Podany objem
hmotnost
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
(40 mg) (80 mg) (120 mg) (160 mg) (200 mg)
45 kg 4,5 ml 9 ml 13,5ml 18 ml 22,5 ml*
(45 mg) (90 mg) (135 mg) (180 mg) (225 mg)

(1) Davkovani u dospivajicich s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vice je stejné jako u dospélych
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Pro objem mezi 1 ml a 20 ml ma byt pacient poucen, aby pouzil 10 ml stfikacku pro peroralni
podani.
* Pro objem nad 20 ml ma byt pacient poucen, aby pouzil 30 ml odmérku.

Pridatna lécba (pri léché primdrné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatii ve véku od 4 let
nebo pri lecbé parcialnich zachvatii od véku 2 let)

Doporucena pocate¢ni davka je 1 mg/kg dvakrat denné (2 mg/kg/den), ktera ma byt zvySena na uvodni
terapeutickou davku 2 mg/kg dvakrat denné (4 mg/kg/den) po jednom tydnu.

V zavislosti na odpovédi a toleranci miize byt udrzovaci dadvka dale zvySovana o 1 mg/kg dvakrat
denné (2 mg/kg/den) kazdy tyden. Davka ma byt postupné upravovana az do dosaZeni optimalni
odpovédi. M4 se pouzit nejnizsi €inna davka. U déti s télesnou hmotnosti od 10 kg do méné nez

20 kg je v disledku zvysené clearance v porovnani s dospélymi doporuc¢ena maximalni davka az

6 mg/kg dvakrat denné (12 mg/kg/den). U déti s télesnou hmotnosti od 20 do méné nez 30 kg je
doporu¢ena maximalni davka 5 mg/kg dvakrat denné (10 mg/kg/den) a u déti s t€lesnou hmotnosti

od 30 do méné nez 50 kg je doporucena maximalni davka 4 mg/kg dvakrat denné (8 mg/kg/den),
ackoliv v otevienych studiich (viz body 4.8 a 5.2) byla u n€kolika déti z této posledni skupiny pouzita
davka az 6 mg/kg dvakrat denné (12 mg/kg/den).

V nasledujicich tabulkéch jsou uvedeny ptiklady objemt sirupu na jednotlivou davku v zavislosti na
predepsané davce a t€lesné hmotnosti. Pfesny objem sirupu se vypocte podle presné télesné hmotnosti
ditéte. Vypocteny objem se ma zaokrouhlit na nejblizsi dilek stupnice odmérné pomticky. Pokud je
vypocteny objem pifesné mezi dvéma dilky stupnice, pouzije se vétsi dilek stupnice.

Davky pro pridatnou 1écbu podavané dvakrat denné u déti od véku 2 let s télesnou hmotnosti od
10 kg do méné nez 20 kg

Tyden Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4 Tyden 5 Tyden 6
Predepsana | 0,1 ml/kg | 0,2 ml/kg 0,3ml/kg | 0,4 ml/kg | 0,5 ml/kg 0,6 ml/kg
davka (1 mg/kg) | (2 mg/kg) (3 mg/kg) | (4 mg/kg) | (5 mgkg) (6 mg/kg)
Pocatecni Maxima
davka Ini
doporu¢
ena
davka
Doporucena pomtcka: 10 ml stiikacka pro objem od 1 ml do 20 ml
T¢lesna Podany objem
hmotnost
10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml S5ml 6 ml
(10mg) | (20 mg) (30 mg) (40 mg) (50 mg) (60 mg)
12 kg 1,2 ml 2,4 ml 3,6 ml 4,8 ml 6 ml 7,2 ml
(12mg) |(24mg) | (36mg) |@8mg) [(60mg) | (72mg)
14 kg 1,4 ml 2,8 ml 4.2 ml 5,6 ml 7 ml 8,4 ml
(14mg) | (28 mg) (42 mg) (56 mg) (70 mg) (84 mg)
15 kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg) (75 mg) (90 mg)
16 kg 1,6 ml 3,2 ml 4,8 ml 6,4 ml 8 ml 9,6 ml
(16 mg) (32 mg) (48 mg) (64 mg) (80 mg) (96 mg)
18 kg 1,8 ml 3,6 ml 5,4 ml 7,2 ml 9 ml 10,8 ml
(18 mg) (36 mg) (54 mg) (72 mg) (90 mg) (108 mg)
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Davky pro pridatnou 1é¢bu podavané dvakrat denné u déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti od
20 kg do méné nez 30 kg

Tyden Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4 Tyden 5
Piedepsana 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
davka (1 mg/kg) | (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Pocatecni Maximalni
davka doporucena
davka
Doporucena pomucka: 10 ml stikacka pro objem od 1 ml do 20 ml
Telesna Podany objem
hmotnost
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg)
22 kg 2,2 ml 4,4 ml 6,6 ml 8,8 ml 11 ml
(22 mg) (44mg) (66 mg) (88 mg) (110 mg)
24 kg 2,4 ml 4,8 ml 7,2 ml 9,6 ml 12 ml
(24 mg) (48 mg) (72 mg) (96 mg) (120 mg)
25kg 2,5ml Sml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg)
26 kg 2,6 ml 5,2 ml 7,8 ml 10,4 ml 13 ml
(26 mg) (52 mg) (78 mg) (104 mg) (130 mg)
28 kg 2,8 ml 5,6 ml 8,4 ml 11,2 ml 14 ml
(28 mg) (56 mg) (84 mg) (112 mg) (140 mg)

Davky pro ptidatnou 1é¢bu podavané dvakrat denné u déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti od
30 kg do méné nez 50 kg

Tyden Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4
Ptedepsana davka | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg
(1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg)
Pocate¢ni davka Maximalni
doporucena
davka
Doporucena pomtcka: 10 ml stiikacka pro objem od 1 ml do 20 ml
Telesna hmotnost Podany objem
30 kg 3 ml (30 mg) 6 ml (60 mg) 9 ml (90 mg) 12 ml (120 mg)
35kg 3,5 ml (35 mg) 7 ml (70 mg) 10,5 ml (105 mg) | 14 ml (140 mg)
40 kg 4 ml (40 mg) 8 ml (80 mg) 12 ml (120 mg) 16 ml (160 mg)
45 kg 4,5 ml (45 mg) 9 ml (90 mg) 13,5ml (135 mg) | 18 ml (180 mg)

Zahdjeni lecby lakosamidem nasycovaci davkou

(pocatecni monoterapie nebo konverze na monoterapii pri lécbé parcialnich zdachvatii nebo pridatna
lécba pri léché parcialnich zachvatii nebo pridatna léch pri lecbé primarné generalizovanych tonicko-
klonickych zachvatii

U dospivajicich a déti s t€lesnou hmotnosti od 50 kg a u dospélych mtize byt 1é¢ba lakosamidem také
zahgjena jednordzovou nasycovaci davkou 200 mg, po které ptiblizn€ za 12 hodin néasleduje udrzovaci
davkovaci rezim 100 mg dvakrat denn¢ (200 mg/den). Nasledné upravy davkovani je tieba provadét

v souladu s individualni odpovédi a snasenlivosti, jak bylo popsano vyse. Nasycovaci davka muze byt
podana, pokud 1ékaf stanovi, ze je tieba rychlé dosazeni ustaleného stavu plazmatickych koncentraci
lakosamidu a terapeutického ti¢inku. Davka ma byt podana pod lékarskym dozorem s piihlédnutim

k potencialnimu zvySeni vyskytu zavazné srde¢ni arytmie a nezadoucich G¢inkl na centralni nervovy
systém (viz bod 4.8). Podani nasycovaci davky nebylo studovano pii akutnich stavech, jako je status
epilepticus.
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Prerusent lécby

Pokud je lakosamid vysazovan, doporucuje se postupné snizovat davku v tydennich poklesech o 4
mg/kg/den (u pacientl s té€lesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg) nebo napf. snizovat denni davky o 200
mg/den (u pacientd s t€lesnou hmotnosti 50 kg nebo vyssi) u pacientd, jejichz davka lakosamidu
dosahla > 6 mg/kg/den, respektive > 300 mg/den. Pomalejsi snizovéni v tydennich poklesech o 2
mg/kg/den nebo 100 mg/den lze zvazit, je-li to z 1ékatrského hlediska nutné.

U pacienttl, u nichz se rozvine zdvazna srdecni arytmie, se ma provést hodnoceni poméru klinickych
pfinost a rizik a v pfipadé€ potfeby se ma lakosamid vysadit.

Zvl14astni populace

Starsi pacienti (ve veku nad 65 let)

U starsich pacientli neni nutné davku snizovat. U starsich pacientt je také tfeba vzit v ivahu s vékem
spojené snizeni renalni clearance a zvyseni hladin AUC (viz nésledujici odstavec ,,Porucha funkce
ledvin‘ a bod 5.2 Jsou k dispozici pouze omezené klinické udaje o epilepsii u starsich pacient
zejména s davkami vyssimi nez 400 mg/den (viz body 4.4, 4.8 a 5.1).

Porucha funkce ledvin

U dospélych a pediatrickych pacientti s mirnou nebo stfedné t€Zkou poruchou funkce ledvin
(CLCR>30 ml/min) neni nutno davku upravovat. U pediatrickych pacientt s té¢lesnou hmotnosti
od 50 kg a u dospelych pacientti s mirnou nebo stfedné té€zkou poruchou funkce ledvin mize byt
nasycovaci davka 200 mg zvazovana, ale dalsi titrace davky (>200 mg denn¢) musi byt provadéna
opatrné. U pediatrickych pacientd s té€lesnou hmotnosti nad 50 kg a u dospélych pacientii s té¢zkou
poruchou funkce ledvin (CLCR<30 ml/min) nebo s terminalnim selhanim ledvin se doporucuje
udrzovaci ddvka 250 mg/den a titrace davky musi byt provadéna opatrné. Jestlize je indikovana
nasycovaci davka, ma byt pouzita prvni tyden 1€cby pocatecni davka 100 mg a nasledné

davkovani 50 mg 2x denné. U pediatrickych pacientii s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg s tézkou
poruchou funkce ledvin (CLCR < 30 ml/min) a u pacientii s terminalnim selhdnim ledvin je
doporuceno snizeni davky o 25 % maximalni davky. U vSech pacientd na hemodialyze se doporucuje
doplnéni davky ve vysi az 50% z poloviny celkové denni davky ihned po ukonceni hemodialyzy.
Lécbu pacientt s terminalnim selhanim ledvin je tfeba vést opatrn€, protoze neni dost klinickych
zkusenosti a mize dochazet ke kumulaci metabolitu (s neznamou farmakologickou uc¢innosti).

Porucha funkce jater

U pediatrickych pacientt s t€lesnou hmotnosti od 50 kg a u dospélych pacientii s mirnou az stfedné
tézkou poruchou funkce jater je doporu¢ena maximalni davka 300 mg/den.

Titraci davky je tfeba u téchto pacienti provadet opatrné s ohledem na soucasné pritomnou poruchu
funkce ledvin. U dospivajicich a dospélych s t€lesnou hmotnosti od 50 kg mtize byt zvazovana
nasycovaci davka 200 mg, ale dalsi titrace davky (>200 mg denn¢) musi byt provadéna opatrné. Na
zéaklad¢ udaji u dospélych ma byt u pediatrickych pacientt s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg

s mirnou az stiedné tézkou poruchou funkce jater pouzita davka snizena o 25 % maximalni davky.
Farmakokinetika lakosamidu nebyla u pacientt s t€Zkou poruchou funkce jater hodnocena (viz

bod 5.2). Lakosamid se podava dospélym a pediatrickym pacientiim s tézkou poruchou funkce jater
pouze, pokud oc¢ekavany lécebny prinos prevazuje nad moznymi riziky. Pfi peclivém sledovani
aktivity onemocnéni a potencidlnich nezddoucich G¢inkl u pacienta mtize byt zapottebi davku upravit.

Pediatricka populace

Pouziti lakosamidu se nedoporucuje u déti ve véku do 4 let pti 1é€b€ primarnich generalizovanych
tonicko-klonickych zachvati a ve véku do 2 let pii 1é€bé parcialnich zachvatt, protoze u téchto skupin
existuji omezené tidaje o bezpecnosti a uc¢innosti.

Nasycovaci davka

Podavani nasycovaci davky nebylo u déti hodnoceno. Pouziti nasycovaci davky u dospivajicich a déti
s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg neni doporuceno.
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Zpisob podani

Sirup lakosamidu je urcen k peroralnimu podani.

Lahvicku se sirupem Vimpat je nutno pied pouzitim dobte prottepat. Lakosamid se uziva s jidlem

nebo bez jidla.

Lakosamid sirup je dodavan s:

- 30 ml odmérkou. Jedna plna odmeérka (30 ml) odpovida 300 mg lakosamidu. Minimalni
objem je 5 ml, coz odpovida 50 mg lakosamidu. Od 5 ml dilku na stupnici odpovida
kazdy dilek 5 ml, to znamena 50 mg lakosamidu;

- 10 ml stiikackou pro peroralni podani (¢erné znaceni stupnice) s adaptérem. Jedna plna
stiikacka pro peroralni podani (10 ml) odpovidd 100 mg lakosamidu. Minimalni
odméfitelny objem je 1 ml, coz odpovida 10 mg lakosamidu. Od 1 ml dilku na stupnici
odpovida kazdy dilek 0,25 ml, coZ odpovida 2,5 mg lakosamidu;

Lékat ma poucit pacienta o pouzivani vhodné odmérné pomtucky.

Pokud je pozadovana davka od 10 mg (1 ml) do 100 mg (10 ml), pouzije se 10 ml stfikacka pro
peroralni podani.

Pokud je pozadovana davka od 100 mg (10 ml) do 200 mg (20 ml), pouZzije se 10 ml stfikacka pro
peroralni podani dvakrat.

Pokud je pozadovana davka vyssi nez 200 mg (20 ml), pouzije se 30 ml odmérka.

Davka se ma zaokrouhlit podle nejblizsiho dilku na stupnici.

Navod na pouziti je uveden v pribalové informaci.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Znama atrioventrikularni (AV) blokada druhého nebo tfetiho stupné.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sebevrazedné mySlenky a chovani

U pacientt lécenych antiepileptiky v rznych indikacich byly hlaSeny ptipady sebevrazednych
predstav a chovani. Metaanalyza randomizovanych placebem kontrolovanych klinickych studii

s antiepileptiky také prokazala mirn€ zvysSené riziko sebevrazednych predstav a chovani.
Mechanismus vzniku tohoto rizika neni znam a dostupna data nevylucuji moznost zvySeného rizika
ani pro lakosamid. Z tohoto diivodu u pacientl maji byt sledovany znamky sebevrazednych predstav a
chovani a ptipadné ma byt zvolena vhodna 1é¢ba. Pacientiim (a jejich oSetfujicim osobam) ma byt
doporuceno, aby okamzité vyhledali 1ékaiskou pomoc, pokud se u pacientti projevi znamky
sebevrazednych predstav ¢i chovani (viz bod 4.8).

Srdeéni rytmus a vedeni vzruchu

V klinickych studiich s lakosamidem bylo pozorovano prodlouZeni PR intervalu v zavislosti na dévce.
Lakosamid je nutné podavat s opatrnosti pacientiim s jiz existujicimi proarytmickymi stavy, naptiklad
pacientiim se znamymi poruchami srde¢niho pfevodu nebo zavaznym onemocnénim srdce (napf.
ischemie/infarkt myokardu, srde¢ni selhani, strukturalni onemocnéni srdce nebo kanalopatie srdecnich
sodikovych kanalti) nebo pacientim léCenym ptipravky ovliviiujicimi srde¢ni pfevod, véetné
antiarytmik a antiepileptik z fady blokatori sodikového kanalu (viz bod 4.5), a také starSim pacientim.
U téchto pacientli se ma zvazit provedeni EKG vySetfeni ped zvySenim davky lakosamidu

nad 400 mg/den a poté, co je lakosamid vytitrovan do rovnovazného stavu.
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V placebem kontrolovanych klinickych studiich s lakosamidem nebyly u pacientii s epilepsii hlaseny
fibrilace nebo flutter sini, avSak oboji bylo hldSeno v otevienych studiich epilepsie a ze zkuSenosti po
uvedeni pfipravku na trh.

Po uvedeni pfipravku na trh byla hldSena AV blokéada (v€etné druhého nebo vyssiho stupné AV
blokady). U pacienti s proarytmickymi stavy byla hlaSena ventrikularni tachyarytmie. Ve vzacnych
pripadech tyto prihody vedly k asystolii, srde¢ni zastaveé a umrti u pacientt s existujicimi
proarytmickymi stavy.

Pacienti maji byt informovani o pfiznacich srdecni arytmie (napi. pomaly, zrychleny nebo
nepravidelny tep, palpitace, dusnost, pocit toceni hlavy a mdloby. Pacienti maji byt pouceni, aby
okamzité vyhledali 1ékai'skou pomoc, pokud se tyto ptiznaky objevi.

Zavrat

Pti 1é¢bé lakosamidem se objevovaly zavraté, které by mohly vést ke zvySenému vyskytu ndhodnych
poranéni nebo padl. Pacienti proto maji byt pouceni, aby zachovavali zvySenou opatrnost, dokud se

nesezndmi s tim, jak na né€ ptipravek pisobi (viz bod 4.8).

Potencial pro novy nastup nebo zhorSeni myoklonickych zachvatu

U dospélych i pediatrickych pacientd s PGTCS byl hldSen novy nastup nebo zhorSeni myoklonickych
zachvatl, zejména béhem titrace. U pacient s vice nez jednim typem zachvati je tieba zvazit
pozorovany ptinos kontroly u jednoho typu zachvatu oproti pozorovanému zhorseni u jiného typu
zachvatu.

Mozné zhorSeni EEG a klinického stavu u specifickych pediatrickych epileptickych syndromu.

Bezpecnost a ucinnost lakosamidu u pediatrickych pacientd s epileptickymi syndromy, u kterych se
mohou soucasné vyskytovat fokalni a generalizované zachvaty, nebyla dosud stanovena.

Pomocné latky

Pomocné latky, které mohou zpiisobit intoleranci

Vimpat sirup obsahuje sodnou siill methylparabenu (E219), ktera mize zptsobit alergické reakce
(pravdépodobné opozdéné).

Vimpat sirup obsahuje sorbitol (E420). Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktozy nemaji uzivat tento ptipravek. Sorbitol miize zptisobovat gastrointestinalni diskomfort a mize
mit mirny laxativni u¢inek. Vimpat sirup obsahuje aspartam (E951), zdroj fenylalaninu, ktery mtze
byt skodlivy pro pacienty s fenylketonurii. Pro posouzeni pouziti aspartamu u kojenct do véku

12 tydni nejsou k dispozici neklinické ani klinické udaje.

Vimpat sirup obsahuje propylenglykol (E1520).

Obsah sodiku
Vimpat sirup obsahuje 1,42 mg sodiku v jednom ml, coz odpovida 0,07 % doporuc¢eného maximalniho
denniho ptijmu 2 g sodiku potravou pro dosp€lého podle WHO.

Obsah drasliku
Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (39 mg) drasliku v 60 ml, tj. v podstaté je ,,bez
drasliku®.

4.5 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a jiné formy interakce
Lakosamid je nutné podavat s opatrnosti pacientim lé¢enym jesté dalsimi léky, které mohou vyvolat
prodlouZeni PR intervalu (v€etné antiepileptik z fady blokatorti sodikového kanalu) nebo tém, ktefi

uzivaji antiarytmika. Analyza podskupiny pacientti v klinickych studiich soucasné€ uzivajicich
karbamazepin nebo lamotrigin v§ak neprokazala zvyseny vyskyt prodlouzeni PR intervalu.
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Data in vitro

Data obecné naznacuji, ze lakosamid ma nizky interakéni potencidl. Ve studiich irn vitro nedochazelo
k indukci enzymi CYP1A2, CYP2B6 a CYP2C9 ani k inhibici enzymi CYP1A1, CYP1A2, CYP2A6,
CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2D6 a CYP2EI lakosamidem pfti plazmatickych hladinach
dosahovanych béhem klinickych studii. Jedna studie in vitro prokazala, Ze lakosamid neni ve stfevech
transportovan P-glykoproteinem. Data in vitro ukazuji, ze CYP2C9, CYP2C19 a CYP3A4 jsou
schopné katalyzovat tvorbu O-desmethyl metabolitu.

Data in vivo

Lakosamid neinhibuje ani neindukuje enzymy CYP2C19 ani CYP3A4 v klinicky vyznamném
rozsahu. Lakosamid neovliviioval AUC midazolamu (metabolizovaného CYP3A4, lakosamid podavan
v davce 200 mg 2x denné), ale Cinax midazolamu byla mirné zvySena (30%). Lakosamid neovliviioval
farmakokinetiku omeprazolu (metabolizovan CYP2C19 a CYP3A4, lakosamid podavan

v davce 300 mg 2x denng).

Omeprazol, inhibitor CYP2C19 (40 mg jednou denn¢) klinicky vyznamné nezvySoval systémovou
expozici lakosamidu. Tudiz z toho vyplyva, Ze stfedné silné inhibitory CYP2C19 pravdépodobné
neovliviiuji systémovou expozici lakosamidu v klinicky vyznamném rozsahu.

Opatrnost se doporucuje pti souc¢asné 1€¢be silnymi inhibitory CYP2C9 (napt. flukonazolem) a
CYP3A4 (napt. itrakonazolem, ketokonazolem, ritonavirem, klarithromycinem), ktera mtize vést ke
zvysené systémové expozici lakosamidu. Takové interakce nebyly stanoveny in vivo, ale jsou mozné
na zakladé¢ udajui in vitro.

Silné induktory enzym1, jako jsou rifampicin nebo tfezalka teCkovana (Hypericum perforatum),
mohou mirné redukovat systémovou expozici lakosamidu. Proto zahajeni a ukonceni 1€cby témito
enzymatickymi induktory ma byt provadéno s opatrnosti.

Antiepileptika

Ve studiich 1ékovych interakci neovliviioval lakosamid statisticky vyznamné plazmatické koncentrace
karbamazepinu a kyseliny valproové a ani plazmatické koncentrace lakosamidu nebyly
karbamazepinem nebo kyselinou valproovou ovlivnény. Popula¢ni farmakokineticka analyza

u riiznych vékovych skupin prokazala, Ze soucasnd 1écba jinymi antiepileptiky, ktera jsou znama jako
induktory enzymt (napft. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital v riznych davkach) vyvolava snizeni
systémové expozice lakosamidu o 25 % u dospélych a o 17 % u pediatrickych pacientt.

Peroralni kontraceptiva

Ve studii Iékovych interakci nebyla pozorovana zadna interakce mezi lakosamidem a peroralnimi
kontraceptivy ethinylestradiolem a levonorgestrelem. Koncentrace progesteronu nebyly pii sou¢asném
podavani obou piipravki ovlivnény.

Ruzné

Studie 1ékovych interakci neprokazaly zadné Gi¢inky lakosamidu na farmakokinetiku digoxinu, ani
zadné klinicky vyznamné interakce mezi lakosamidem a metforminem.

Soucasné podani warfarinu s lakosamidem nevede k zadné klinicky relevantni zméné ve
farmakokinetickych a farmakodynamickych vlastnostech warfarinu.

Ackoli nejsou k dispozici zadné farmakokinetické udaje o interakci lakosamidu s alkoholem,
farmakodynamicky ucinek nemize byt vyloucen.

Lakosamid se vaze na bilkoviny z méné nez 15 %, proto se klinicky vyznamné interakce s jinymi
1é¢ivymi piipravky z divodi kompetice o vazebna mista na bilkovinach povazuji za
nepravdépodobné.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Lékati maji se Zenami ve fertilnim véku, které uzivaji lakosamid (viz T€hotenstvi), probrat planované
rodi¢ovstvi a antikoncepci.
Pokud se zena rozhodne otéhotnét, uzivani lakosamidu se ma znovu peclivé prehodnotit.

Te&hotenstvi

Obecna rizika v souvislosti s epilepsii a uzivanim antiepileptik

Pro vSechna antiepileptika plati, ze prevalence malformaci u potomkii 1é¢enych Zen s epilepsii je
dvakrat az tfikrat vyssi nez ptiblizné 3% vyskyt u obecné populace. V 1écené populaci byl zvyseny
vyskyt malformaci pozorovan pfi polyterapii. Mira vlivu 1é¢by a/nebo vlastniho onemocnéni vsak
zatim nebyla objasnéna.

Utinn4 antiepilepticka 1é¢ba se navic nesmi pierusovat, protoze zhorSeni onemocnéni piisobi
negativné na matku i plod.

Rizika v souvislosti s uzivanim lakosamidu

Adekvatni tidaje o podavani lakosamidu t€hotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zviratech
nenaznacovaly teratogenni u¢inky u potkanti ani u kraliki, ale pti davkach toxickych pro matky byla

u potkant a kralikti pozorovana embryotoxicita (viz bod 5.3). Potencialni riziko u ¢lovéka neni znamo.
Lakosamid nema byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné (pokud pfinos pro
matku jednoznacné prevySuje potencialni riziko pro plod). Pokud se Zena rozhodne otéhotnét, je nutné
uzivani tohoto pfipravku znovu peclivé zvazit.

Kojeni

Lakosamid se vylucuje do lidského matetského mléka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze
vylouc¢it. Béhem 1é¢by lakosamidem se doporucuje kojeni prerusit.

Fertilita

Nebylo pozorovano zadné nezadouci ovlivnéni fertility samci a samic potkanti v davkach
odpovidajicich plazmatickym koncentracim (AUC) az do pfiblizné 2x vysSich plazmatickych hladin
(AUC) u cloveka pti maximalni doporucené davce.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Lakosamid ma maly nebo stfedné silny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Lécba
lakosamidem muze vyvolat zavraté nebo rozmazané vidéni. Proto je nutné pacientim doporucit, aby
netidili motorové vozidlo a neobsluhovali jiné potencialné nebezpecné stroje az do doby, kdy se
presveédci o ucincich lakosamidu na jejich schopnost tyto ¢innosti vykonavat.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrnny bezpecénostni profil

Podle analyzy souhrnnych vysledkt placebem kontrolovanych klinickych studii ptidatné 1écby

u 1308 pacientt s parcialnimi zachvaty uvedlo celkem 61,9 % pacientti randomizovanych k 1é¢bé
lakosamidem a 35,2 % pacientli randomizovanych k uzivani placeba alespon jeden nezadouci ucinek.
Nejcastéji uvadénymi nezadoucimi ucinky (=10 %) pti 1écbe lakosamidem byly zavraté, bolest hlavy,
nauzea a diplopie, které byly obvykle mirné nebo stfedni intenzity. Nékteré souvisely s vysi davky

a snizenim davky je bylo mozné zmirnit. Vyskyt a zdvaznost neZadoucich 0¢inkd na centralni nervovy
systém (CNS) a gastrointestinalni trakt se obvykle Casem sniZovaly.

Ve vsech téchto kontrolovanych klinickych studiich byl 1ék vysazen kvili nezadoucim ucinkim

u 12,2 % pacientti uzivajicich lakosamid a u 1,6 % pacientl ve skupiné placeba. NejcastéjSim
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nezadoucim u¢inkem vedoucim k ukonéeni 1é¢by lakosamidem byly zavraté.
Vyskyt CNS nezédoucich ucinkt, jako je zavrat, mize byt po nasycovaci davce vyssi.

Na zaklad¢ analyzy udaju klinické studie non-inferiority monoterapie porovnavajici lakosamid

s karbamazepinem s prodlouzenym uvoliiovanim (CR) byly nejcastéji pozorovanymi nezddoucimi
ucinky lakosamidu (=10 %) bolest hlavy a zavrat€. Frekvence preruSeni 1é€by z diivodu nezaddoucich
ucinki byla u pacientt lé¢enych lakosamidem 10,6 %, u pacientti IéCenych karbamazepinem

CR 15,6 %.

Bezpecnostni profil lakosamidu hlaSeny ve studii provadéné u pacientli ve véku 4 let a starSich

s idiopatickou generalizovanou epilepsii s primarné generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty
(PGTCS) byl v souladu s bezpe¢nostnim profilem hlasenym ze souhrnnych placebem kontrolovanych
klinickych studii s parcidlnimi zachvaty. Mezi dalsi nezadouci G¢inky hlasené u pacientti s PGTCS
patfila myoklonicka epilepsie (2,5 % ve skupiné s lakosamidem a 0 % ve skupiné s placebem) a ataxie
(3,3 % ve skupin¢ s lakosamidem a 0 % ve skupiné s placebem). Nejcast&ji hlasené nezadouci ucinky
byly zavraté a somnolence. Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky vedoucimi k ukonéeni 1é¢by
lakosamidem byly zavrat¢ a sebevrazedné ptedstavy. Vyskyt preruSeni &by v disledku nezadoucich
ucinkd byl 9,1 % u skupiny s lakosamidem a 4,1 % u skupiny s placebem.

Seznam nezddoucich u¢inku v tabulce

V nasledujici tabulce je uvedena frekvence vyskytu nezadoucich ucinkd hlasenych v klinickych
studiich a po uvedeni pfipravku na trh. Frekvence jsou definovany nasledovné: velmi casté (>1/10),
casté (=1/100 az <1/10), méné¢ Casté (=1/1 000 az <1/100) a neni znamo (z dostupnych udajt nelze
frekvenci urcit). V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci u€inky sefazeny podle klesajici zdvaznosti.

Ttida organovych | Velmi Casté Méné cCasté Neni znamo
systémil Casté
Poruchy krve a agranulocytoza)
lymfatického
systému
Poruchy 1ékova lékova reakce
imunitniho hypersenzitivita® s eozinofilii a
systému systémovymi
piiznaky (DRESS)!)

Psychiatrické deprese synkopa(2) konvulze
poruchy stavy zmatenosti poruchy koordinace

insomnie(1) dyskineze

agresivita

agitovanost(1)

euforicka nalad

6]

psychoticka poruch

(1

sebevrazedny poku

(1)

sebevrazedné

predstav

halucinac

(1

Poruchy nervového

systémuzavrat¢

bolest hlavy

myoklonické zachvat

3)
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ataxie

poruchy rovnovahy
a paméti kognitivni
poruchy somnolence
tres

nystagmus
hypoestezie
dysartrie
poruchy pozornosti
parestezie
Poruchy oka diplopie | rozmazané vidéni
Poruchy ucha a vertigo
labyrintu tinitus
Srdecni poruchy atrioventrikularni ventrikularni
blokada(1,2) tachyarytmie(1)
bradykardie(1,2)
fibrilace sini(1,2)
flutter sini(1,2)
Poruchy nauzea zvraceni
gastrointestinalnih zacpa
o traktu flatulence
dyspepsie
sucho v tstech
prijem
Poruchy jater a abnormalni vysledky
zlu€ovych cest jaternich testd(2)
zvysené hodnoty
jaternich enzymu
(>2x ULN) (1)
Poruchy kiize a pruritus angioedém(1) Stevenstiv-
podkozni tkané vyrazka(1) koptivka(1) Johnsontiv
syndrom(1)
toxicka epidermalni
nekrolyza(1)

Poruchy svalové a
kosterni soustavy a
pojivové tkané

svalové kiece

Celkové poruchy a poruchy chiize a
reakce v misté drzeni téla
aplikace astenie

Unava

podrazdénost

pocit opilosti
Poranéni, otravy a pady
proceduralni lacerace ktize
komplikace pohmozdéniny

(1) Nezadouci u¢inky hlasené po uvedeni pfipravku na trh.

(2) Viz Popis vybranych nezadoucich u€inku.
(3) Hlaseno ve studiich PGTCS.

Popis vybranych nezadoucich t¢inku

UZzivéni lakosamidu je spojeno s prodlouzenim PR intervalu v zavislosti na davce. Mohou se
vyskytnout nezddouci ucinky souvisejici s prodlouzenim PR intervalu (napf. atrioventrikularni
blokada, synkopa, bradykardie).
V klinickych studiich piidatné terapie u pacientt s epilepsii je vyskyt atrioventrikularni blokady
prvniho stupné méné ¢asty a dosahuje hodnot 0,7 % pro lakosamid 200 mg, 0,0 % pro
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lakosamid 400 mg, 0,5 % pro lakosamid 600 mg a 0,0 % pro placebo. V téchto studiich nebyl
zaznamenan vyskyt AV blokady druhého nebo vyssiho stupné. Po uvedeni ptipravku na trh vSak byly
ve spojeni s 1écbou lakosamidem hlaseny piipady AV blokady druhého nebo tietiho stupné.

V klinickych studiich monoterapie porovnavajici lakosamid s karbamazepinem CR byl rozsah
prodlouZeni PR intervalu u lakosamidu a karbamazepinu srovnatelny.

Frekvence vyskytu synkopy hldSena ze souhrnnych klinickych studii pfidatné terapie je méné Casta a
nelisi se u pacientt s epilepsii (n=944), kterym byl podavan lakosamid (0,1 %) a pacientt s epilepsii
(n=364) s placebem (0,3 %). V klinickych studiich monoterapie porovnavajicich lakosamid

s karbamazepinem CR byla synkopa hldsena u 7/444 (1,6 %) pacientt s lakosamidem a

u 1/442 (0,2 %) pacientl s karbamazepinem CR.

Fibrilace nebo flutter sini nebyly hlaseny v kratkodobych klinickych studiich, nicméné oboji bylo
hlaSeno v otevienych studiich epilepsie a po uvedeni piipravku na trh.

Abnormalni vysledky laboratornich testii

V placebem kontrolovanych klinickych studiich s lakosamidem u dospélych pacientt s parcialnimi
zachvaty, ktefi uzivali soucasné 1 az 3 antiepileptika, byly pozorovany abnormalni vysledky testt
jaternich funkci. U 0,7 % (7/935) pacientl 1éCenych ptipravkem Vimpat a u 0 % (0/356) pacient,
kterym bylo podavano placebo, se vyskytovalo zvySeni ALT na >3x ULN.

Multiorganové hypersenzitivni reakce

U pacientl 1écenych nékterymi antiepileptiky byly hlaSeny multiorganové hypersenzitivni reakce (také
znamé jako 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky, DRESS). Tyto reakce se projevuji
ruzng, obvykle se vSak projevuji horeCkou a vyrazkou a mohou byt spojeny s postizenim riiznych
organovych systému. Pti podezieni na multiorganovou hypersenzitivni reakci se ma lakosamid
vysadit.

Pediatricka populace

Bezpecnostni profil lakosamidu v placebem kontrolovanych (255 pacientt starSich od

1 mésice do méné nez 4 let a 343 pacientli od 4 let do méné nez 17 let) a otevienych
klinickych studiich (847 pacientli ve vé€ku od 1 mésice do 18 let) u pridatné 1écby

u pediatrickych pacientl s parcidlnimi zdchvaty odpovidal bezpecnostnimu profilu

u dospélych. Jelikoz dostupné tdaje o podavani pediatrickym pacientim mlads$im 2 let jsou
omezené, lakosamid neni v této vékové skupiné indikovan.

Dodate¢nymi nezadoucimi u€inky pozorovanymi u pediatrické populace byly pyrexie,
nazofaryngitida, faryngitida, snizena chut’ k jidlu, abnormalni chovani a letargie. Somnolence byla
hlasena castéji u pediatrické populace (> 1/10) nez u dospé€lé populace (> 1/100 az < 1/10).

Starsi pacienti

Ve studii monoterapie srovnavajici lakosamid s karbamazepinem CR se typy nezadoucich ucink ve
vztahu k lakosamidu u starSich pacientl (> 65 let) jevily jako srovnatelné s témi pozorovanymi

u pacientd mladsich nez 65 let. U starSich pacientii byl v§ak ve srovnani s mlad$imi dospélymi
pacienty pozorovan vys§i vyskyt padt, prijmu a téesu (rozdil > 5 %). Nejcastéjsim kardialnim
nezédoucim ucinkem pozorovanym u starsich pacientl ve srovnani s mladsi dospélou populaci byla
AV blokada prvniho stupné. Ta byla hlasena u lakosamidu ve 4,8 % (3/62) u starSich pacientli

v porovnani s 1,6 % (6/382) u mladsich dospélych pacientii. Cetnost pieruseni 16¢by v dasledku
nezédoucich uc¢inkl byla pozorovana u lakosamidu v 21,0 % (13/62) u star$ich pacient oproti 9,2 %
(35/382) u mladsich dosp€lych pacientti. Tyto rozdily mezi star§imi a mlad$imi dosp€lymi pacienty
byly podobné tém pozorovanym v aktivni srovnavaci skuping.

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.
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4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Ptiznaky pozorované po ndhodném nebo tmyslném predavkovani lakosamidem jsou primarné spojeny

s CNS a gastrointestinalnim systémem.

. Typy nezadoucich Gc¢inkt u pacientii vystavenych davkam nad 400 mg az do 800 mg nebyly
klinicky odlisné od nezadoucich tc€inki u pacientd, kterym byly podéavany doporuc¢ené davky
lakosamidu.

. Utinky hlasené po podani vice nez 800 mg jsou zavraté, nauzea, zvraceni, zachvaty
(generalizované tonicko-klonické zachvaty, status epilepticus). Poruchy vedeni srdecniho
vzruchu, Sok a koma byly také pozorovany. Byla hlaSena iimrti u pacientd po akutnim
jednorazovém predavkovani davkou nékolika gramil lakosamidu.

Lécba

Pro ptipad ptedavkovani lakosamidem neni k dispozici specifické antidotum. Lécba mé spocivat

v obecné podplirnych opatfenich a v pfipade potieby je mozné provést i hemodialyzu (viz bod 5.2).
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiepileptika, jina antiepileptika, ATC kod: NO3AX18

Mechanismus u¢inku

Léciva latka lakosamid (R-2-acetamido-N-benzyl-3-metoxypropionamid) je funkcionalizovana
aminokyselina.

Presny mechanismus u¢inku lakosamidu u ¢lovéka je tieba jesté plné objasnit.

Podle elektrofyziologickych studii in vitro lakosamid selektivné zesiluje pomalou inaktivaci napét'ove
tizenych (,,voltage-gated*) sodikovych kanalli a stabilizuje tak hyperexcitabilni membrany neurond.

Farmakodynamické uéinky

Lakosamid poskytoval u Sirokého spektra zvitecich modelti ochranu pred parcialnimi i primarng
generalizovanymi zachvaty a zpomaloval rozvoj ,,kindlingu*.

V kombinaci s levetiracetamem, karbamazepinem, fenytoinem, valproatem, lamotriginem,
topiramatem nebo gabapentinem vykazoval lakosamid v preklinickych studiich synergni nebo aditivni
antikonvulzivni u¢inky.

Klinicka ti€innost a bezpecnost (parcialni zdchvaty)
Dospéla populace

Monoterapie

Utinnost lakosamidu v monoterapii byla stanovena na zakladé dvojité-zaslepené studie non-
inferiority, ve které byl porovnavan s karbamazepinem CR pfi paralelnim uspotfadani skupin

u 886 pacientd ve veku od 16 let, u nichz byla nové ¢i nedavno diagnostikovana epilepsie. Pacienti
museli vykazovat nevyprovokované parcidlni zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni.
Pacienti byli randomizovani v poméru 1:1 k uzivani karbamazepinu CR a lakosamidu ve form¢ tablet.
Davkovani bylo zaloZeno na odpovédi na davku a pohybovalo se v rozmezi od 400 do 1200 mg/den
u karbamazepinu CR a od 200 do 600 mg/den u lakosamidu. Lécba trvala az 121 tydnt podle
zavislosti na odpovédi.

Odhadovana frekvence stavu bez zachvatii po 6 mésicich byla 89,8 % u pacientti 1é¢enych
lakosamidem a 91,1 % u pacientti [éCenych karbamazepinem CR za pouziti analyzy pteziti podle
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Kaplana—Meiera. Adjustovany absolutni rozdil mezi obéma zpisoby 1é¢by byl -1,3 % (95% CI: -

5,5, 2,8). Odhady frekvence stavu bez zachvati po 12 mésicich podle Kaplana—Meiera byly 77,8 %
pro pacienty lécené lakosamidem a 82,7 % pro pacienty 1éCené karbamazepinem CR.

Frekvence stavu bez zachvatli po 6 mésicich u starSich pacientd od 65 let (62 pacienti

s lakosamidem, 57 pacientli s karbamazepinem CR) byly podobné u obou lé¢ebnych skupin.
Frekvence byly také podobné frekvencim pozorovanym u celkové populace. Udrzovaci davka u starsi
populace byla 200 mg/den u 55 pacienti (88,7 %), 400 mg/den u 6 pacientt (9,7 %) a u 1 pacienta
(1,6 %) byla davka zvySena na vice nez 400 mg/den.

Prechod na monoterapii

Ucinnost a bezpeénost lakosamidu pii pfechodu na monoterapii byla hodnocena v diive provedené
kontrolované, multicentrické, dvojité zaslepené randomizované klinické studii. 425 pacientil ve
veku 16 az 70 let s nekontrolovanymi parcidlnimi zachvaty, ktefi uzivali stabilni

davku 1 nebo 2 registrovanych antiepileptik, bylo v této studii randomizovano k pifechodu na
monoterapii lakosamidem (bud’ v davce 400 mg/den nebo v davce 300 mg/den v poméru 3:1).

U lécenych pacientt, plné titrovanych, u kterych bylo zahajeno vysazeni antiepileptik (284,
pripadné 99), bylo monoterapie dosazeno u 71,5 %, ptip. 70,7 % pacientd po 57-105 dnech
(median 71 dnt1), béhem cileného sledovaciho obdobi 70 dnti.

Pridatna lécha

Uginnost lakosamidu jako piidatné terapie byla v doporugenych davkach 200 mg/den a 400 mg/den
prokazana ve 3 multicentrickych, randomizovanych, placebem kontrolovanych klinickych studiich

s 12tydenni délkou trvani. Lakosamid v davce 600 mg/den byl také ucinny jako ptidatna terapie

v kontrolovanych klinickych studiich, ale uc¢innost této davky se vyrazné nelisila od 400 mg/den a byla
pacienty hlife snasena (vyssi vyskyt nezddoucich uc¢inki v CNS a GIT). Proto se podavani

davky 600 mg/den nedoporucuje — maximalni doporuc¢enou davkou je 400 mg/den. Cilem téchto
studii,

do nichz bylo zafazeno 1308 pacientl s primérnou anamnézou 23 let, bylo zhodnotit G¢innost

a bezpecnost lakosamidu pii jeho soubézném podéavani s 1-3 dal$imi antiepileptiky u nemocnych

s nekontrolovanymi parcialnimi zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni. 50% snizeni Cetnosti
zachvatl bylo dosazeno u 23 % pacientt ve skupiné placeba, u 34 % pacientti ve skupiné

s davkou 200 mg/den a u 40 % pacientti ve skupiné s davkou 400 mg/den.

Farmakokinetika a bezpec¢nost jednorazové nasycovaci davky intravendzné podavaného lakosamidu
byly stanoveny v multicentrické, oteviené studii navrZzené pro zhodnoceni bezpecnosti a snasenlivosti
rychlého nasazeni lakosamidu v jednorazoveé intravendzni nasycovaci davce (véetné 200 mg)
nasledované peroralnim davkovanim dvakrat denné (ekvivalentni intravenozni davce) jako pridatna
terapie u dospé€lych jedinci od 16 do 60 let véku s parcialnimi zachvaty.

Pediatricka populace

Parcialni zachvaty maji podobnou patofyziologii a klinickou symptomatologii u déti ve v€ku od 2 let a
u dospélych. Uéinnost lakosamidu u déti ve véku od 2 let byla extrapolovana z tidajt u dospivajicich a
dospélych s parcialnimi zachvaty, u kterych byla ocekavana podobna odpovéd’ za predpokladu, Ze
byly provedeny tpravy pediatrické davky (viz bod 4.2) a Ze byla prokazana bezpecnost (viz bod 4.8).
Utinnost podporovana vyse uvedenym principem extrapolace byla potvrzena dvojité zaslepenou,
randomizovanou, placebem kontrolovanou klinickou studii. Studie zahrnovala 8tydenni vychozi
obdobi nasledované 6tydennim obdobim titrace. Zpusobili pacienti se stabilnim reZimem

davkovani 1 az < 3 antiepileptik, u kterych stale dochazelo alespoii ke 2 parciadlnim zachvatim

behem 4 tydni pied screeningem s fazi bez zachvati, ktera nebyla del$i nez 21 dnti v 8tydennim
obdobi pied vstupem do vychoziho obdobi, byli randomizovani k 1é¢bé bud’ placebem (n = 172), nebo
lakosamidem (n=171).

Davkovani bylo zahajeno v davce 2 mg/kg/den u subjektii s t€lesnou hmotnosti méné nez 50 kg

nebo 100 mg/den u subjekti s télesnou hmotnosti 50 kg a vice ve 2 dil¢ich davkach. Béhem titracniho
obdobi byly davky lakosamidu navySovany o 1 mg nebo 2 mg/kg/den u subjekti s t€lesnou hmotnosti
méne nez 50 kg nebo 50 nebo 100 mg/den u subjekti s té¢lesnou hmotnosti 50 kg a vice v tydennich
intervalech tak, aby se dosahlo cilového rozsahu davky pro udrzovaci obdobi.
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Subjekty musely dosahnout minimalni cilové davky pro svou kategorii télesné hmotnosti na

posledni 3 dny titracniho obdobi, aby byly zpiisobilé pro zatfazeni do 10tydenniho udrzovaciho obdobi.
Subjekty mély uzivat stabilni davku lakosamidu v pribéhu udrzovaciho obdobi, nebo byly vytazeny a
zafazeny do zaslepeného obdobi snizovani davky.

Bylo pozorovano statisticky vyznamné (p = 0,0003) a klinicky relevantni snizeni frekvence
parcialnich zachvatl za 28 dnii od vychoziho stavu do udrzovaciho obdobi mezi skupinami
lakosamidu a placeba. Procentualni sniZeni oproti placebu na zakladé analyzy kovariance

bylo 31,72 % (95% CI: 16,342; 44,277).

Zastoupeni subjekt s alespon 50% snizenim frekvence parcialnich zdchvat béhem 28 dnti od
vychoziho stavu do udrzovaciho obdobi bylo celkoveé 52,9 % ve skupiné s lakosamidem a 33,3 % ve
skuping s placebem.

Kvalita zivota posuzovana pomoci pediatrického inventare kvality Zivota (Pediatric Quality of Life
Inventory) ukazala, Ze subjekty ve skupiné s lakosamidem i ve skuping s placebem mély podobnou a
stabilni kvalitu Zivota souvisejici se zdravim v prub&hu celého obdobi 1éCby.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost (primarné generalizované tonicko-klonické zachvaty)

Uginnost lakosamidu jako piidatné 1é¢by u pacientt ve véku od 4 let s idiopatickou generalizovanou
epilepsii s primarn€ generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty (PGTCS) byla stanovena ve
24tydenni dvojité zaslepené, randomizované, placebem kontrolované multicentrické klinické studii s
paralelnimi skupinami. Tato studie zahrnovala 12tydenni anamnestické vychozi obdobi, 4tydenni
prospektivni vychozi obdobi a 24tydenni obdobi 1écby (které zahrnovalo 6tydenni obdobi titrace a
18tydenni udrzovaci obdobi). Vhodni pacienti se stabilni davkou 1 az 3 antiepileptik, u nichZ se béhem
16tydenniho kombinovaného vychoziho obdobi vyskytly alespon 3 zdokumentované PGTCS, byli
randomizovani 1 ku 1 k uzivani lakosamidu nebo placeba (pacienti v celém souboru analyzy:
lakosamid n = 118, placebo n = 121; z toho 8 pacientl ve skupin€ ve véku > 4 az <12 let a 16 pacientl
v rozmezi > 12 az < 18let bylo 1é¢eno LCM a 9 a 16 pacientl placebem).

Pacienti byli titrovani az do cilové davky v udrZzovacim obdobi 12 mg/kg/den u pacientd s té€lesnou
hmotnosti nizsi nez 30 kg, 8 mg/kg/den u pacientti s télesnou hmotnosti od 30 do mén¢ nez 50 kg nebo
400 mg/den u pacienti s té¢lesnou hmotnosti 50 kg nebo vice.

Proménna ucinnosti Placebo Lakosamid
Parametr n=121 n=118

Cas do druhé PGTCS
Median (dny) 77,0 -
95% IS 49,0; 128,0 -
Lacosamidum — placebo
Pomér rizik 0,540
95% IS 0,377, 0,774
p-hodnota <0,001

Bez zachvati
Stratifikovany odhad metodou Kaplan- 17,2 31,3
Meier (%)
95% IS 10,4; 24,0 22.,8; 39,9
Lacosamidum — placebo 14,1
95% IS 3,2; 25,1
p-hodnota 0,011

Poznamka: U skupiny s lakosamidem nebylo mozné odhadnout median ¢asu do druhého PGTCS

podle Kaplan-Meierovy metody, protoze u > 50 % pacientdi nedoslo k druhému PGTCS do 166. dne.

Nalezy v pediatrické podskupiné byly konzistentni s vysledky celkové populace pro primarni,
sekundarni a dalsi cilové parametry ¢innosti.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podéni se lakosamid vstiebava rychle a tplné€. Peroralni biologicka dostupnost tablet
lakosamidu je ptiblizné 100 %. Po peroralnim podani se plazmaticka koncentrace nezménéného
lakosamidu rychle zvysuje a Cmax dosahuje piiblizn€ 0,5 az 4 hodiny po podani davky. Tablety a sirup
pfipravku Vimpat jsou bioekvivalentni. Potrava neovliviiuje rychlost ani rozsah vsttebavani.

Distribuce

Distribu¢ni objem lakosamidu je ptfiblizné 0,6 I’kg, na plazmatické bilkoviny se vaze z méné
nez 15 %.

Biotransformace

95 % davky se vylucuje moci jako lakosamid nebo ve forme metabolitti. Cely prubéh metabolismu
lakosamidu nebyl zcela charakterizovan.

Hlavnimi slou¢eninami v moc¢i je nezménény lakosamid (asi 40 % davky) a O-desmethyl metabolit
lakosamidu (méné nez 30 % davky).

Polarni frakce, pravdépodobné serinové derivaty, tvoii v moci piiblizné 20 %, v plazmé byla ale
zjiSténa pouze v malych mnoZzstvich (0-2 %), a to jen u nékterych jedinct. Dalsi metabolity byly
nalezeny v mo¢i pouze v malych mnozstvich (0,5-2 %).

Udaje in vitro ukazuji, ze CYP2C9, CYP2C19 a CYP3A4 jsou schopny katalyzovat tvorbu O-
desmethyl metabolitu, ale hlavni isoenzym, ktery se na reakci podilel, nebyl potvrzen in vivo. Pti
srovnani farmakokinetiky lakosamidu mezi jedinci s intenzivnim metabolismem (,,EMs* s funkénim
CYP2C19) a jedinci s nizkym stupném metabolismu (,,PMs* s nefunkénim CYP2C19) nebyl
pozorovan zadny klinicky vyznamny rozdil. Ve studii interakci s omeprazolem (inhibitorem
CYP2C19) nebyly navic prokazany zaddné klinicky vyznamné zmény v plazmatickych koncentracich
lakosamidu, coz dokazuje zanedbatelnou dilezitost této metabolické cesty. Plazmaticka koncentrace
O-desmethyllakosamidu tvofi asi 15 % plazmatické hladiny lakosamidu. Tento hlavni metabolit
lakosamidu nema vlastni farmakologickou u¢innost.

Eliminace

Lakosamid je ze systémového obéhu vylucovan primarné€ ledvinami a biotransformaci. Po peroralnim
a intravendznim podani radioaktivné znac¢eného lakosamidu bylo piiblizné 95 % radioaktivity zjisténo
v moc¢i a méné nez 0,5 % ve stolici. Elimina¢ni poloc¢as lakosamidu je pfiblizn€ 13 hodin.
Farmakokinetika je umérna davce a je Casové konstantni s nizkou intra- a interindividualni
variabilitou. Pfi davkovani dvakrat denné je po 3 dnech dosazeno rovnovazné plazmatické koncentrace
(,,steady-state). Plazmaticka koncentrace se zvySuje s akumula¢nim faktorem 2.

Jednorazova nasycovaci davka 200 mg se v koncentracich ustalené¢ho stavu priblizuje ke
srovnatelnému peroralnimu podavani 100 mg dvakrat denné.

Farmakokinetika u zvlastnich skupin pacientu

Pohlavi
Klinické studie prokézaly, Zze pohlavi klinicky vyznamné neovliviiuje plazmatické koncentrace
lakosamidu.

Porucha funkce ledvin

U pacientl s mirnou a sttedn€ t€zkou poruchou funkce ledvin se AUC lakosamidu v porovnani se
zdravymi jedinci zvétsila ptiblizné o 30 %, u pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin a u pacientti
s terminalnim selhanim ledvin s potiebou hemodialyzy ptiblizné o 60 %, hodnota maximalni
koncentrace Cmax vSak nebyla ovlivnéna.

Lakosamid je z plazmy ucinn¢ odstraiiovan hemodialyzou. Po 4hodinové hemodialyze se AUC
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lakosamidu zmensi pfiblizné o 50 %, proto se doporucuje po hemodialyze doplnit davkovani (viz
bod 4.2). U pacientt se stiedné¢ t€Zkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin se nékolikanasobné
zvysila koncentrace O-desmethyl metabolitu. Pokud se u pacientl s terminalnim renalnim
onemocnénim neprovadéla hemodialyza, zvysené hladiny metabolitu neustale rostly

behem 24hodinového odebirani vzorkd. Zatim neni znamo, ze by u pacientil s terminalnim renalnim
onemocnénim tyto zvySené hladiny vyvolaly néjaké nezadouci t€inky. Vlastni farmakologicka
ucinnost metabolitu nebyla prokazana.

Porucha funkce jater

Jedinci se sttedné tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh B) vykazovali vyssi plazmatické
koncentrace lakosamidu (AUCrom zvySena asi 0 50 %), coz bylo zcasti dusledkem snizené funkce
ledvin u téchto jedinct. Podle odhadu vedl pokles nerenalni clearance u pacientti ve studii

k priblizn€ 20% zvétseni AUC lakosamidu. Farmakokinetika lakosamidu nebyla u té¢zké poruchy
funkce jater hodnocena (viz bod 4.2).

Starsi pacienti (ve veku nad 65 let)

AUC byla ve studii se star§imi muZi a zenami (v€k 4 pacientl byl vyssi nez 75 let) v porovnani

s mladou populaci zvétSena o 30 % u muzi a 0 50 % u Zen, coz bylo ¢astecné zptsobeno nizsi
télesnou hmotnosti. Pokud je tento rozdil spocten s ohledem na télesnou hmotnost, ¢ini 26 % u muzi
a 23 % u Zen. Pozorovana byla také zvysena variabilita v plazmatickych koncentracich lakosamidu.
Renalni clearance byla v této studii u starSich pacientii jen mirn¢ snizena.

Plosné snizeni davky se nepovazuje za nutné, pokud neni indikovano z diivodu poruchy funkce ledvin
(viz bod 4.2).

Pediatricka populace

Pediatricky farmakokineticky profil lakosamidu byl stanoven v popula¢ni farmakokinetické analyze
vyuzivajici idaje o koncentraci z pfilezitostné odebranych vzorki ziskanych v Sesti placebem
kontrolovanych, randomizovanych studiich a péti otevienych studiich u 1 655 dospélych

a pediatrickych pacientti s epilepsii ve véku od 1 mésice do 17 let. Tti z téchto studii byly provedeny
u dospélych pacientdi, 7 u pediatrickych pacientd a 1 u smiSené populace. Podavané davky lakosamidu
se pohybovaly od 2 do 17,8 mg/kg/den pti podavani 2x denné a neptekrocily 600 mg/den.

Typicka plazmatické clearance byla odhadnuta na 0,46 1/h u pediatrickych pacientt s télesnou
hmotnosti 10 kg, 0,81 I/h u pediatrickych pacienti s télesnou hmotnosti 20 kg, 1,03 I/hu
pediatrickych pacient s télesnou hmotnosti 30 kg a 1,34 1/h u pediatrickych pacientd s té€lesnou
hmotnosti 50 kg. Ve srovnani s tim byla plazmaticka clearance u dospélych odhadnuta na 1,74 I'h
(t€lesna hmotnost 70 kg).

Populaéni farmakokineticka analyza pomoci fidkych farmakokinetickych vzorkl ze studie PGTCS
ukazala podobnou expozici u pacientii s PGTCS a u pacientli s parcialnimi zachvaty.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Plazmatické koncentrace lakosamidu byly ve studiich toxicity na zvifatech na stejné nebo pouze

o malo vys$si urovni v porovnani s pacienty, coz ponechdva velmi maly nebo zadny prostor pro
expozici Iéku u ¢lovéka.

Farmakologicka studie bezpecnosti pfipravku prokézala u psti v anestezii s intravenéznim podanim
lakosamidu prechodné zvyseni PR intervalu a doby trvani QRS, pfi soucasném poklesu krevniho tlaku
(pravdépodobné kardiodepresivnim G¢inkem). Vyskyt téchto prechodnych zmén zac¢inal v rozmezi
koncentraci na trovni maximalniho doporuceného davkovani u ¢lovéka. U pst a opic makak
jévskych v anestezii bylo po intravendznich davkach 15-60 mg/kg pozorovano zpomaleni atridlni

a ventrikularni vodivosti, atrioventrikularni blok a atrioventrikularni disociace.

Ve studiich toxicity s opakovanym davkovanim byly u potkanti pozorovany lehké reverzibilni jaterni
zmény od davky 3x vyssi, nez je davka terapeuticka. Mezi tyto zmény patfily zvySena hmotnost
organu, hypertrofie hepatocytl, zvyseni sérovych koncentraci jaternich enzymt a zvyseni hodnot
celkového cholesterolu a triglyceridi. Kromé hypertrofie hepatocytli nebyly pozorovany zadné jiné
histopatologické zmény.

Ve studiich reprodukéni a vyvojové toxicity u hlodavci a kralikti nebyly pozorovany zadné
teratogenni u¢inky. U potkani ale dochazelo po davkach toxickych pro matky, odpovidajicich
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predpokladanym systémovym hodnotam expozice 1éku u ¢loveka, k navyseni poctu mrtvé narozenych
mléd’at a poctu timrti mlad’at v peripartalnim obdobi a k mirnému snizeni velikosti 1 télesné hmotnosti
zivych mlad’at. Vyssi hladiny expozice ptipravku nemohly byt z diivodu toxicity pro matky u zvirat
vyzkouseny, proto ziskané idaje nejsou dostate¢né pro uplnou charakteristiku embryofetotoxickych
nebo teratogennich vlastnosti lakosamidu.

Jak prokazaly studie u potkanti, lakosamid a/nebo jeho metabolity snadno prochéazeji placentarni
bariérou.

U juvenilnich potkanil a pst se typy toxicity kvalitativn€ nelisi od typt toxicity pozorovanych

u dospélych zvitat. U juvenilnich potkani bylo pii podobné systémové expozici, jaka se ocekdva

pti klinické expozici pozorovano snizeni télesné hmotnosti. U juvenilnich pst byly pozorovany
prechodné a na davce zavislé CNS klinické znamky, které se zacaly objevovat pii systémové expozici
pod o¢ekavanymi hladinami klinické expozice.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

glycerol (E422)

sodna sl karmelosy

tekuty krystalizujici sorbitol 70% (E420)

makrogol 4000

chlorid sodny

kyselina citronova

draselna sl acesulfamu (E950)

sodna stl methylparabenu (E219)

tekuté jahodové aroma (obsahuje propylenglykol (E1520) a maltol)
ochucovaci aroma (obsahuje propylenglykol (E1520), aspartam (E951), draselnou sul acesulfamu
(E950), maltol a ¢isténou vodu)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.
Po prvnim otevfeni: 6 mésici.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Chrante pied chladem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

200 ml lahvicka ze skla jantarové hnédé barvy s polypropylenovym S§roubovacim uzavérem, 30 ml
polypropylenova odmérka a 10 ml polypropylenova/polyethylenova stiikacka pro peroralni podani
(¢erné znaceni stupnice) s polyethylenovym adaptérem.

Jedna plna 30 ml odmérka odpovida 300 mg lakosamidu. Minimalni objem je 5 ml, coz odpovida

50 mg lakosamidu. Od 5 ml dilku na stupnici jeden dilek odpovida 5 ml, to znamena 50 mg
lakosamidu (napf. 2 dilky odpovidaji 100 mg).

Jedna plné 10 ml stfikacka pro peroralni podani odpovida 100 mg lakosamidu. Minimalni odmeéfitelny
objem je 1 ml, coZ odpovida 10 ml lakosamidu. Od dilku na stupnici 1 ml odpovida kazdy

dilek 0,25 ml, coz je 2,5 mg lakosamidu.
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6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/08/470/018

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. srpna 2008
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 31. ¢ervence 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Vimpat 10 mg/ml infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje lacosamidum 10 mg.
Jedna injekéni lahvicka s 20 ml infuzniho roztoku obsahuje lacosamidum 200 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje 2,99 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vimpat je indikovan jako monoterapie parcialnich zachvati se sekundarni generalizaci nebo bez ni
u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let s epilepsii.

Vimpat je indikovan jako ptidatna 1écba
e pri [éCbé parcidlnich zachvatii se sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych,
dospivajicich a déti od 2 let s epilepsii.
e pri [éCbeé primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatt u dospé€lych, dospivajicich
a déti od 4 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Dévkovani

Lékar ma predepsat nejvhodnéjsi 1ékovou formu a silu 1éku podle t€lesné hmotnosti a davky.

Lécbu lakosamidem lze zahajit bud’ peroralnim podani (tablety nebo sirup) nebo intraven6znim
podanim (infuzni roztok). Infuzni roztok je alternativou pro pacienty, u kterych neni do¢asné mozné
peroralni podavani. Celkova doba 1écby intravendznim lakosamidem je na zvaZeni 1ékate.

V klinickych studiich je zku$enost s podavanim infuze lakosamidu 2x denné po dobu az 5 dnti jako
ptidatné terapie. Prevod z peroralniho na intravendzni podavéani nebo naopak mtze byt proveden
piimo bez titrace. Je tfeba dodrzovat celkovou denni davku a podavani dvakrat denné. Pokud je davka
lakosamidu vyssi nez 400 mg/den (viz Zpusob podani niZe a bod 4.4), sledujte peclivé pacienty se
znamymi poruchami srdecniho pfevodu, pacienty soucasné€ uzivajici léky, které mohou vyvolat
prodlouzeni PR intervalu, nebo s t€Zkym srde¢nim onemocnénim (napt. infarkt myokardu nebo
srde¢ni selhani).

Lakosamid musi byt podavan dvakrat denné (s odstupem piiblizné 12 hodin)
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Doporucené davkovani pro dospélé, dospivajici a déti od véku 2 let je souhrnné uvedeno v nasledujici
tabulce.

Dospivajici a déti s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vice a dospéli

Pocatecni davka Titrace Maximalni doporucena davka
(navySovani
davky)
Monoterapie: 50 mg dvakrat denné | 50 mg dvakrat | Monoterapie: az 300 mg dvakrat denné
(100 mg/den) nebo 100 mg dvakrat | denné (600 mg/den)
denné (200 mg/den) (100 mg/den)
v tydennich Pridatna léc¢ba: az 200 mg dvakrat denné
Piidatna lécba: 50 mg dvakrat intervalech (400 mg/den)
denné (100 mg/den)

Alternativni poéateéni davka* (je-li treba): 200 mg jednotliva nasycovaci davka nasledovana
davkou 100 mg dvakrat denné (200 mg/den)

* Podavani nasycovaci davky lze zah4jit u pacientl v situacich, kdy 1ékaf stanovi, Ze je tieba rychlého dosazeni ustaleného stavu
plazmatickych koncentraci lakosamidu a terapeutického ucinku. Davka ma byt podana pod 1ékafskym dozorem s pfihlédnutim

k potencialnimu zvyseni vyskytu zavazné srde¢ni arytmie a nezadoucich G¢inki na centralni nervovy systém (viz bod 4.8). Podani
nasycovaci davky nebylo studovano pfi akutnich stavech, jako je status epilepticus.

Déti od véku 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti méné nez 50 kg

Pocatecni davka Titrace Maximalni doporucena davka
(navySovani
davky)
Monoterapie a pridatna 1é¢ba: 1 mg/kg Monoterapie:
1 mg/kg dvakrat denn¢ dvakrat denné |- az 6 mg/kg dvakrat denné (12 mg/kg/den)
(2 mg/kg/den) (2 mg/kg/den) u pacientd s télesnou hmotnosti > 10 kg
v tydennich az <40 kg
intervalech - az 5 mg/kg dvakrat denné€ (10 mg/kg/den)
u pacienti s t€lesnou hmotnosti > 40 kg
az <50 kg

Piidatna lécba:

- az 6 mg/kg dvakrat denné (12 mg/kg/den)
u pacientd s télesnou hmotnosti > 10 kg
az <20 kg

- az 5 mg/kg dvakrat denné (10 mg/kg/den)
u pacientd s télesnou hmotnosti > 20 kg
az <30 kg

- az 4 mg/kg dvakrat denn¢ (8 mg/kg/den)
u pacientd s télesnou hmotnosti > 30 kg
az <50 kg

Dospivajici a déti s télesnou hmotnosti od 50 kg a dospéli

Monoterapie (k léecbe parcidlnich zachvatit)

Doporucena pocate¢ni davka je 50 mg dvakrat denné (100 mg/den), ktera ma byt po jednom tydnu
zvysena az na pocatecni terapeutickou davku 100 mg dvakrat denné (200 mg/den).

Lécba lakosamidem muze byt také zahajena davkou 100 mg dvakrat denné (200 mg/den) na zéklad¢
posouzeni lékaie k poZzadovanému poc¢tu snizeni zachvatl v porovnani s potencialnimi nezddoucimi
ucinky. V zavislosti na odpovédi a snaSenlivosti mtize byt udrzovaci davka dale zvySovana
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v tydennich intervalech o 50 mg dvakrat denné (100 mg/den) az na maximalni doporuc¢enou denni

davku 300 mg dvakrat denné (600 mg/den).

U pacientt, ktefi dosahli davky vyssi nez 200 mg dvakrat denné (400 mg/den) a ktefi potfebuji dalsi
antiepileptikum, ma davkovani odpovidat nize uvedenému doporu¢enému schématu pro ptidatnou

1é¢bu.

Pridatna lécba (pri lécbe parcialnich zachvatii nebo pri lécbé primarné generalizovanych tonicko-
klonickych zdachvatii)
Doporucend pocatecni davka je 50 mg dvakrat denné (100 mg/den), ktera ma byt po jednom tydnu
zvysena na pocatecni terapeutickou davku 100 mg dvakrat denné (200 mg/den).
Podle individualni odpovédi a snasenlivosti pacienta mize byt udrzovaci davka dale kazdy tyden
zvySovana o 50 mg dvakrat denné€ (100 mg/den) az na maximalni doporuc¢enou davku 200 mg dvakrat
denné (400 mg/den).

Deéti od véku 2 let a dospivajici s téelesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg

Davka je stanovena na zéaklad¢ télesné hmotnosti.

Monoterapie (pri lécbe parcialnich zachvatii)
Doporucena pocateéni davka je 1 mg/kg dvakrat denné (2 mg/kg/den), ktera ma byt zvySena na uvodni

terapeutickou davku 2 mg/kg dvakrat denné (4 mg/kg/den) po jednom tydnu.
V zavislosti na odpovédi a toleranci miize byt udrzovaci davka dale zvySovana o 1 mg/kg dvakrat
denné (2 mg/kg/den) kazdy tyden. Davka se ma postupné zvysSovat az do dosazeni optimalni odpovédi.
Ma se pouzit nejnizsi G¢inna davka. U déti s télesnou hmotnosti od 10 kg do mén¢ nez 40 kg je
doporucena maximalni davka az 6 mg/kg dvakrat denné (12 mg/kg/den). U déti s t€lesnou hmotnosti
od 40 do méné nez 50 kg je doporucena maximalni davka 5 mg/kg dvakrat denné (10 mg/kg/den).

V nasledujicich tabulkach jsou uvedeny piiklady objemt infuzniho roztoku na jednu davku
v zavislosti na ptedepsané davce a télesné hmotnosti. Piesny objem infuzniho roztoku se vypocte
podle piesné télesné hmotnosti ditéte.

Déavky pro monoterapii pii 1é¢be parcialnich zachvati poddavané dvakrat denné u déti ve véku od2 let

s télesnou hmotnosti od 10 k

do méné nez 40 kg

Tyden Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4 Tyden 5 Tyden 6
Predepsana | 0,1 ml/kg 0,2ml’kg |03 mlkg |04mlkg |0,5mlkg | 0,6mlkg
davka (1 mg/kg) (2 mg/kg) | B mgkg) | (4mgkg) | (5mgkg) | (6mgke)

Pocatecni Maximalni

davka doporu¢ena

davka

Telesna Podany objem
hmotnost
10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml

(10 mg) 20mg) |(30mg) | (40mg) | (S0mg) | (60 mg)
15 kg 1,5 ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml

(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg) (75 mg) (90 mg)
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml

(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg) (120 mg)
25kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml

(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg) (150 mg)
30kg 3 ml 6 ml 9 ml 12 ml 15 ml 18 ml

(30 mg) (60 mg) (90 mg) (120 mg) (150 mg) (180 mg)
35kg 3,5 ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml

(35 mg) (70 mg) (105 mg) (140 mg) (175 mg) (210 mg)
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Davky pro monoterapii pii 1é¢b¢ parcialnich zachvat podavané dvakrat denné u déti a dospivajicich

s télesnou hmotnosti od 40 kg do méné nez 50 kg

Tyden Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4 Tyden 5
Ptedepsana | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
davka (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Pocatecni Maximalni
davka doporucena
davka
T¢lesna Podany objem
hmotnost
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
(40 mg) (80 mg) (120 mg) (160 mg) (200 mg)
45 kg 4,5 ml 9 ml 13,5 ml 18 ml 22,5 ml
(45 mg) (90 mg) (135 mg) (180 mg) (225 mg)

@ Davka u dospivajicich s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vice je stejna jako u dospélych.

Pridatna lécba (pri léchbé primadrné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatit ve véku od 4 let
nebo pri lécbé parcialnich zachvatii od veku 2 let)

Doporucend pocate¢ni davka je 1 mg/kg dvakrat denné€ (2 mg/kg/den), kterd ma byt zvySena na uvodni

terapeutickou davku 2 mg/kg dvakrat denné (4 mg/kg/den) po jednom tydnu.
V zavislosti na odpovédi a toleranci mize byt udrzovaci davka dale zvySovana o 1 mg/kg dvakrat

denné (2 mg/kg/den) kazdy tyden. Davka se mé postupné zvysovat az do dosazeni optiméalni odpovédi.

Ma se pouzit nejnizsi G¢inna davka. U déti s télesnou hmotnosti od 10 kg do méné nez 20 kg je
v disledku zvysené clearance v porovnani s dospélymi doporuc¢ena maximalni davka az 6 mg/kg

dvakrat denné (12 mg/kg/den). U déti s télesnou hmotnosti od 20 do méné nez 30 kg je doporucena
maximalni davka 5 mg/kg dvakrat denné (10 mg/kg/den) a u déti s télesnou hmotnosti od 30 do méné
nez 50 kg je doporucena maximalni davka 4 mg/kg dvakrat denn¢ (8 mg/kg/den), ackoliv v otevienych
studiich (viz body 4.8 a 5.2) byla u n¢kolika déti z této posledni skupiny pouzita davka az 6 mg/kg
dvakrat denné (12 mg/kg/den.

V nasledujicich tabulkach jsou uvedeny piiklady objemt infuzniho roztoku na jednu davku
v zavislosti na predepsané davce a télesné hmotnosti. Pfesny objem infuzniho roztoku se vypocte
podle piesné télesné hmotnosti ditéte.

Davky pro ptidatnou lécbu podavané dvakrat denné u déti od 2 let s télesnou hmotnosti od 10 kg
do méné nez 20 kg

Tyden Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4 Tyden 5 Tyden 6
Predepsand | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5ml’kg | 0,6 ml/kg
davka (1 mg/kg) (2 mg/kg) | 3 mgkg) | (4mgkg) | (5 mgkg) | (6mgkg)
Pocatecni Maximalni
davka doporucena
davka
T¢lesna Podany objem
hmotnost
10 kg 1 ml 2 ml 3 ml 4 ml Sml 6 ml
(10 mg) (20mg) | (0mg) | (40mg) | (50mg) | (60 mg)
15 kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
(15 mg) (30mg) | @Smg) | (60mg) | (75mg) | (90 mg)
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Davky pro pridatnou 1é¢bu podavané dvakrat denné u déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti od
20 kg do méné nez 30 kg

Tyden Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4 Tyden 5
Predepsana | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
davka (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Pocatecni Maximalni
davka doporucena
davka
T¢lesna Podany objem
hmotnost
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg)
25 kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg)

Davky pro ptidatnou lécbu podavané dvakrat denné u déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti od
30 kg do méné nez 50 kg

Tyden Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4

Piedepsana | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg

davka (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg)
Pocatecni davka Maximalni

doporucena davka

T¢lesna Podany objem

hmotnost

30kg 3 ml (30 mg) 6 ml (60 mg) 9 ml (90 mg) 12 ml (120 mg)

35kg 3,5 ml (35 mg) 7 ml (70 mg) 10,5 ml (105 mg) 14 ml (140 mg)

40 kg 4 ml (40 mg) 8 ml (80 mg) 12 ml (120 mg) 16 ml (160 mg)

45 kg 4,5 ml (45 mg) 9 ml (90 mg) 13,5 ml (135 mg) 18 ml (180 mg)

Zahajeni lécby lakosamidem nasycovaci davkou (pocatecni monoterapie nebo konverze na
monoterapii pri lécbé parcialnich zachvatii nebo pridatna lécba pri lecbé parcialnich zachvatit nebo
pridatna lécba pri lécbe primadrné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatii)

U dospivajicich, déti s télesnou hmotnosti od 50 kg a u dospélych mtze byt 1écba lakosamidem také
zahajena jednorazovou nasycovaci davkou 200 mg, po které ptiblizné za 12 hodin nasleduje udrzovaci
davkovaci rezim 100 mg dvakrat denn¢ (200 mg/den). Nasledné upravy davkovani je tieba provadét
v souladu s individualni odpovédi a snasenlivosti, jak bylo popsano vyse. Nasycovaci davka mtize byt
podana, pokud l€kat stanovi, Ze je tfeba rychlé dosazeni ustaleného stavu plazmatickych koncentraci
lakosamidu a terapeutického G¢inku. Davka ma byt podana pod 1ékarskym dozorem s piihlédnutim

k potencialnimu zvyseni vyskytu zavazné srde¢ni arytmie a nezadoucich ti¢inkti na centralni nervovy
systém (viz bod 4.8). Podéani nasycovaci davky nebylo studovano pfi akutnich stavech, jako je status
epilepticus.

Prerusent lécby

Pokud je lakosamid vysazovan, doporucuje se postupné snizovat davku v tydennich poklesech o 4
mg/kg/den (u pacientl s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg) nebo napt. snizovat denni davky o 200
mg/den (u pacient s t€lesnou hmotnosti 50 kg nebo vyssi) u pacientd, jejichz davka lakosamidu
dosahla > 6 mg/kg/den, respektive > 300 mg/den. Pomalejsi snizovani v tydennich poklesech o 2
mg/kg/den nebo 100 mg/den lze zvazit, je-li to z 1ékarského hlediska nutné.

U pacientl, u nichz se rozvine zavazna srdecni arytmie, se ma provést hodnoceni pomeéru klinickych
ptinosi a rizik a v ptipad¢ potieby se ma lakosamid vysadit.

Zvlastni populace

Starsi pacienti (ve veku nad 65 let)
U star$ich pacientti neni nutné davku sniZzovat. U starSich pacientt je také tieba vzit v uvahu s vékem
spojené snizeni renalni clearance a zvyseni hladin AUC (viz nasledujici odstavec ,,Porucha funkce
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ledvin“ a bod 5.2). Jsou k dispozici pouze omezené klinické tidaje o epilepsii u starSich pacientt
zejména s ddvkami vyssimi nez 400 mg/den (viz body 4.4, 4.8 a 5.1).

Porucha funkce ledvin

U dospélych a pediatrickych pacienti s mirnou nebo stfedné tézkou poruchou funkce ledvin

(CLcr>30 ml/min) neni nutno ddvku upravovat. U pediatrickych pacientt s télesnou hmotnosti

od 50 kg a u dospélych pacientti s mirnou nebo stfedné t€Zkou poruchou funkce ledvin, mize byt
nasycovaci davka 200 mg zvazovéna, ale dalsi titrace davky (>200 mg denné) musi byt provadéna
opatrné. U pediatrickych pacienti s t€lesnou hmotnosti od 50 kg a u dospélych pacientt s té¢zkou
poruchou funkce ledvin (CLcr<30 ml/min) nebo s terminalnim selhdnim ledvin se doporucuje
maximalni davka 250 mg/den a titrace davky se musi provadét opatrng. Jestlize je indikovana
nasycovaci davka, mé byt pouzita prvni tyden 1é€cby pocatecni davka 100 mg a nasledné

davkovani 50 mg 2x denné. U pediatrickych pacientii s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg s tézkou
poruchou funkce ledvin (CLcr < 30 ml/min) a u pacientti s terminalnim selhanim ledvin je doporuc¢eno
snizeni davky o 25 % maximalni davky. U vSech pacientli na hemodialyze se doporucuje doplnéni
davky ve vysi az 50% z poloviny celkové denni dadvky ihned po ukonceni hemodialyzy. Lécbu
pacientll s terminalnim selhanim ledvin je tfeba vést opatrné, protoze neni dost klinickych zkusenosti a
muze dochazet ke kumulaci metabolitu (s neznamou farmakologickou i€innosti).

Porucha funkce jater

U pediatrickych pacientt s té¢lesnou hmotnosti od 50 kg a u dospélych pacientti s mirnou az stfedné
tézkou poruchou funkce jater je doporu¢ena maximalni davka 300 mg/den.

Titraci davky je tfeba u téchto pacientll provadét opatrné s ohledem na soucasné pritomnou poruchu
funkce ledvin. U dospivajicich a dospélych s t€lesnou hmotnosti od 50 kg mtize byt zvazovana
nasycovaci davka 200 mg, ale dalsi titrace davky (>200 mg denn€) musi byt provadéna opatrné. Na
zéklade udaji u dospélych ma byt u pediatrickych pacientt s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg

s mirnou az stfedné té¢Zkou poruchou funkce jater pouzita davka snizend o 25 % maximalni davky.
Farmakokinetika lakosamidu nebyla u pacientt s tézkou poruchou funkce jater hodnocena (viz

bod 5.2). Lakosamid se podava dospélym a pediatrickym pacientiim s tézkou poruchou funkce jater
pouze, pokud o¢ekavany 1é¢ebny ptinos pievazuje nad moznymi riziky. Pii peclivém sledovani
aktivity onemocnéni a potencialnich nezadoucich u¢inkd u pacienta muize byt zapotiebi davku upravit.

Pediatrickd populace

Pouziti lakosamidu se nedoporucuje u déti ve véku do 4 let pti 1écbe primarnich generalizovanych
tonicko-klonickych zachvatli a ve véku do 2 let pfi 1écbé parcidlnich zachvatl, protoze u téchto skupin
existuji omezené tidaje o bezpecnosti a uc¢innosti.

Nasycovaci davka

Podavani nasycovaci davky nebylo u déti hodnoceno. Pouziti nasycovaci davky neni doporu¢eno
u dospivajicich a déti s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg

Zpusob podani

Infuzni roztok se podava dvakrat denné po dobu 15 az 60 minut. Je upfednostiiovana

alespoii 30minutova doba trvani infuze pfi podani >200 mg/infuzi, tj. > 400 mg/den.

Infuzni roztok Vimpat Ize podavat intravendzné bez dalsiho fedéni nebo miize byt nafedén s roztokem
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%), roztokem gluko6zy na injekci 50 mg/ml (5%) nebo Ringerovym
roztokem s laktatem na injekci.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Znama atrioventrikularni (AV) blokada druhého nebo tfetiho stupné.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouZziti

Sebevrazedné mySlenky a chovani

U pacientl [éCenych antiepileptiky v riznych indikacich byly hlaseny ptipady sebevrazednych
predstav a chovani. Metaanalyza randomizovanych placebem kontrolovanych klinickych studii

s antiepileptiky také prokéazala mirn¢ zvySené riziko sebevrazednych predstav a chovani.
Mechanismus vzniku tohoto rizika neni zndm a dostupnd data nevylucuji moznost zvySeného rizika
ani pro lakosamid. Z tohoto diivodu u pacientii maji byt sledovany znamky sebevrazednych predstav a
chovani a ptipadné ma byt zvolena vhodna 1écba. Pacientim (a jejich oSetiujicim osobam) ma byt
doporuceno, aby okamzité vyhledali 1ékatskou pomoc, pokud se u pacientd projevi znamky
sebevrazednych ptedstav ¢i chovani (viz bod 4.8).

Srde¢ni rytmus a vedeni vzruchu

V klinickych studiich s lakosamidem bylo pozorovano prodlouzeni PR intervalu v zavislosti na davce.
Lakosamid je nutné podavat s opatrnosti pacientlim s jiz existujicimi proarytmickymi stavy, napiiklad
pacientiim se znamymi poruchami srdecniho pfevodu nebo zavaznym onemocnénim srdce (napf.
ischemie/infarkt myokardu, srde¢ni selhani, strukturalni onemocnéni srdce nebo kandlopatie srdecnich
sodikovych kanali) nebo pacientim lécenym ptipravky ovliviiujicimi srdecni prevod, véetné
antiarytmik a antiepileptik z fady blokatorti sodikového kanalu (viz bod 4.5), a také starSim pacienttim.
U téchto pacientl se ma zvazit provedeni EKG vySetieni pfed zvysenim davky lakosamidu

nad 400 mg/den a poté, co je lakosamid vytitrovan do rovnovazného stavu.

V placebem kontrolovanych klinickych studiich s lakosamidem nebyly u pacientt s epilepsii hlaseny
fibrilace nebo flutter sini, avSak oboji bylo hlaSeno v otevienych studiich epilepsie a ze zkusSenosti po
uvedeni pfipravku na trh.

Po uvedeni pfipravku na trh byla hlaSena AV blokada (v¢etn¢ druhého nebo vyssiho stupné AV
blokady). U pacientd s proarytmickymi stavy byla hlasena ventrikularni tachyarytmie. Ve vzacnych
pripadech tyto pfihody vedly k asystolii, srde¢ni zastaveé a umrti u pacientd s existujicimi
proarytmickymi stavy.

Pacienti maji byt informovani o pfiznacich srde¢ni arytmie (napt. pomaly, zrychleny nebo
nepravidelny tep, palpitace, dusnost, pocit toceni hlavy a mdloby). Pacienti maji byt pouceni, aby
okamzité vyhledali l1ékaiskou pomoc, pokud se tyto ptiznaky objevi.

Zavrat

Pri 1é¢bé lakosamidem se objevovaly zavraté, které by mohly vést ke zvySenému vyskytu nahodnych

poranéni nebo padl. Pacienti proto maji byt pouceni, aby zachovavali zvySenou opatrnost, dokud se
neseznami s tim, jak na né€ pripravek ptisobi (viz bod 4.8).

Pomocné latky

Tento 1écivy piipravek obsahuje 59,8 mg sodiku v jedné lahvicce, coz odpovida 3 % doporuceného
maximalniho denniho ptijmu 2 g sodiku potravou pro dosp&lého podle WHO.

Potencial pro novy nastup nebo zhorSeni myoklonickych zachvatu

U dospélych i pediatrickych pacienti s PGTCS byl hlasen novy nastup nebo zhorSeni myoklonickych
zachvatl, zejména béhem titrace. U pacientl s vice nez jednim typem zéachvati je tfeba zvazit
pozorovany piinos kontroly u jednoho typu zachvatu oproti pozorovanému zhorSeni u jiného typu
zachvatu.
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Mozné zhorSeni EEG a klinického stavu u specifickych pediatrickych epileptickych syndromti.

Bezpecnost a ucinnost lakosamidu u pediatrickych pacientil s epileptickymi syndromy, u kterych se
mohou soucasné vyskytovat fokalni a generalizované zachvaty, nebyla dosud stanovena.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Lakosamid je nutné podéavat s opatrnosti pacientim lécenym jeste dal$imi léky, které mohou vyvolat
prodlouZeni PR intervalu (vCetné antiepileptik z fady blokatorti sodikového kanalu) nebo tém, ktefi
uzivaji antiarytmika. Analyza podskupiny pacientti v klinickych studiich soucasné€ uzivajicich
karbamazepin nebo lamotrigin v§ak neprokazala zvySeny vyskyt prodlouzeni PR intervalu.

Data in vitro

Data obecné naznacuji, ze lakosamid ma nizky interakéni potencidl. Ve studiich in vitro nedochazelo
k indukci enzymi CYP1A2, CYP2B6 a CYP2C9 ani k inhibici enzymi CYP1A1, CYP1A2, CYP2A6,
CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2D6 a CYP2EI lakosamidem pii plazmatickych hladinach
dosahovanych béhem klinickych studii.

Jedna studie in vitro prokdzala, ze lakosamid neni ve stfevech transportovan P glykoproteinem.

Data in vitro ukazuji, ze CYP2C9, CYP2C19 a CYP3A4 jsou schopné katalyzovat tvorbu O-
desmethyl metabolitu.

Data in vivo

Lakosamid neinhibuje ani neindukuje enzymy CYP2C19 ani CYP3A4 v klinicky vyznamném
rozsahu. Lakosamid neovliviioval AUC midazolamu (metabolizovaného CYP3A4, lakosamid podavan
v davce 200 mg 2x denng), ale Cmax midazolamu byla mirn€ zvysena (30%). Lakosamid neovliviioval
farmakokinetiku omeprazolu (metabolizovan CYP2C19 a CYP3 A4, lakosamid podavan

v davce 300 mg

2x denng).

Omeprazol, inhibitor CYP2C19 (40 mg jednou denné) klinicky vyznamn¢ nezvySoval systémovou
expozici lakosamidu. TudizZ z toho vyplyva, Ze sttedné silné inhibitory CYP2C19 pravdépodobné
neovliviiuji systémovou expozici lakosamidu v klinicky vyznamném rozsahu.

Opatrnost se doporucuje pti souc¢asné 1é¢be silnymi inhibitory CYP2C9 (napt. flukonazolem) a
CYP3A4 (napt. itrakonazolem, ketokonazolem, ritonavirem, klarithromycinem), ktera mtize vést ke
zvysené systémové expozici lakosamidu. Takové interakce nebyly stanoveny in vivo, ale jsou mozné
na zakladé¢ udaji in vitro.

Silné induktory enzymt, jako jsou rifampicin nebo tfezalka teckovana (Hypericum perforatum),
mohou mirné redukovat systémovou expozici lakosamidu. Proto by zahajeni a ukon¢eni 1é¢by témito
enzymatickymi induktory ma byt provadéno s opatrnosti.

Antiepileptika

Ve studiich Iékovych interakci neovlivitoval lakosamid statisticky vyznamné plazmatické koncentrace
karbamazepinu a kyseliny valproové a ani plazmatické koncentrace lakosamidu nebyly
karbamazepinem nebo kyselinou valproovou ovlivnény. Popula¢ni farmakokineticka analyza

u riznych vékovych skupin prokazala, Ze souc¢asna 1é¢ba jinymi antiepileptiky, ktera jsou znama jako
induktory enzymi (napf. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital v riiznych davkach) vyvolava snizeni
systémové expozice lakosamidu o 25 % u dospélych a o 17 % u pediatrickych pacientu.

Peroralni kontraceptiva

V jedné studii 1ékovych interakci nebyla pozorovana zadna interakce mezi lakosamidem a peroralnimi
kontraceptivy ethinylestradiolem a levonorgestrelem. Koncentrace progesteronu nebyly pfi sou¢asném
podavani obou piipravki ovlivnény.
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Ruzné

Studie 1ékovych interakci neprokazaly zadné ti¢inky lakosamidu na farmakokinetiku digoxinu, ani
zadné klinicky vyznamné interakce mezi lakosamidem a metforminem.

Soucasné podani warfarinu s lakosamidem nevede k zadné klinicky relevantni zméné

ve farmakokinetickych a farmakodynamickych vlastnostech warfarinu.

Ackoli nejsou k dispozici Zadné farmakokinetické tidaje o interakci lakosamidu s alkoholem,
farmakodynamicky ucinek nemiize byt vyloucen.

Lakosamid se vaZe na bilkoviny z méné nez 15 %, proto se klinicky vyznamné interakce s jinymi
1é¢ivymi pripravky z diivodi kompetice o vazebna mista na bilkovinach povazuji za
nepravdépodobné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Lékati maji se Zenami ve fertilnim véku, které uzivaji lakosamid (viz T¢hotenstvi), probrat planované
rodicovstvi a antikoncepci.
Pokud se zena rozhodne otéhotnét, uzivani lakosamidu se ma znovu peclivé pehodnotit.

Té&hotenstvi

Obecna rizika v souvislosti s epilepsii a uzivanim antiepileptik

Pro vSechna antiepileptika plati, ze prevalence malformaci u potomki 1é¢enych zen s epilepsii je
dvakrat aZz tfikrat vyssi nez piiblizn€ 3 % vyskyt u obecné populace. V 1é€ené populaci byl zvySeny
vyskyt malformaci pozorovan pfi polyterapii. Mira vlivu 1écby a/nebo vlastniho onemocnéni vSak
zatim nebyla objasnéna.

Ucginna antiepilepticka 1é¢ba se navic nesmi pierusovat, protoZze zhor$eni onemocnéni ptisobi
negativné na matku i plod.

Rizika v souvislosti s uzivanim lakosamidu

Adekvatni tidaje o podévani lakosamidu t¢hotnym zendm zatim nejsou k dispozici. Studie na zvitatech
nenaznacovaly teratogenni uc¢inky u potkant ani u kralikti, ale pfi davkach toxickych pro matky byla

u potkanid a kraliki pozorovana embryotoxicita (viz bod 5.3). Potencialni riziko u ¢lovéka neni znamo.
Lakosamid nema byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné (pokud ptinos pro
matku jednoznacné prevysuje potencidlni riziko pro plod). Pokud se Zena rozhodne otéhotnét, je nutné
uzivani tohoto piipravku znovu peclive zvazit.

Kojeni

Lakosamid vylucuje do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze
vyloucit. Béhem lécby lakosamidem se doporucuje kojeni prerusit.

Fertilita

Nebylo pozorovéano zadné nezadouci ovlivnéni fertility samcii a samic potkanti v davkach
odpovidajicich plazmatickym koncentracim (AUC) az do pfiblizn€ 2x vysSich plazmatickych hladin
(AUC) u ¢loveka pti maximalni doporucené davce.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Lakosamid ma maly nebo stfedné silny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Lécba
lakosamidem mtize vyvolat zavraté nebo rozmazané vidéni. Proto je nutné pacientim doporucit, aby

netidili motorové vozidlo a neobsluhovali jiné potencialné nebezpe¢né stroje az do doby, kdy se
presvédci o tcincich lakosamidu na jejich schopnost tyto ¢innosti vykonavat.
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4.8 Nezadouci ucinky

Souhrnny bezpeénostni profil

Podle analyzy souhrnnych vysledki placebem kontrolovanych klinickych studii ptidatné 1écby

u 1308 pacienti s parcialnimi zachvaty uvedlo celkem 61,9 % pacienti randomizovanych k 1é¢bé
lakosamidem a 35,2 % pacientll randomizovanych k uzivani placeba alespoi jeden nezadouci ucinek.
Nejcastéji uvadénymi nezadoucimi Gcinky (=10 %) pii lécbeé lakosamidem byly zavraté, bolest hlavy,
nauzea a diplopie, které byly obvykle mirné nebo stfedni intenzity. Nékteré souvisely s vysi davky

a snizenim davky je bylo mozné zmirnit. Vyskyt a zavaznost nezadoucich u¢inki na centralni nervovy
systém (CNS) a gastrointestinalni trakt se obvykle Casem snizovaly.

Ve vsech téchto kontrolovanych klinickych studiich byl 1€k vysazen kvtli nezadoucim u¢inkiim

u 12,2 % pacientl uzivajicich lakosamid a u 1,6 % pacientil ve skupiné placeba. Nejcast&jsim
nezadoucim ucinkem vedoucim k ukonceni 1é¢by lakosamidem byly zavraté.

Vyskyt CNS nezddoucich ucinkt, jako je zavrat, mtize byt po nasycovaci davce vyssi.

Na zaklad¢ analyzy udaju klinické studie non-inferiority monoterapie porovnavajici lakosamid

s karbamazepinem s prodlouzenym uvoliiovanim (CR) byly nej¢astéji pozorovanymi nezadoucimi
ucinky lakosamidu (=10 %) bolest hlavy a zavraté. Frekvence preruSeni 1é€by z diivodu nezddoucich
ucinkl byla u pacientd 1écenych lakosamidem 10,6 %, u pacientl 1éCenych karbamazepinem

CR 15,6 %.

Bezpecnostni profil lakosamidu hlaseny ve studii provadéné u pacientti ve véku 4 let a starSich s
idiopatickou generalizovanou epilepsii s primarné generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty
(PGTCS) byl v souladu s bezpe¢nostnim profilem hlasenym ze souhrnnych placebem kontrolovanych
klinickych studii s parcialnimi zachvaty. Mezi dalsi nezadouci G¢inky hlasené u pacientti s PGTCS
patfila myoklonicka epilepsie (2,5 % ve skupiné s lakosamidem a 0 % ve skupiné s placebem) a ataxie
(3,3 % ve skupiné s lakosamidem a 0 % ve skupiné s placebem). Nejcastéji hlaSené nezadouci ucinky
byly zavraté¢ a somnolence. Nejcastéj$imi nezadoucimi u¢inky vedoucimi k ukonceni 1€cby
lakosamidem byly zavrat¢ a sebevrazedné predstavy. Vyskyt preruseni 1é¢by v disledku nezadoucich
ucinkd byl 9,1 % u skupiny s lakosamidem a 4,1 % u skupiny s placebem.

Seznam nezddoucich u¢inku v tabulce

V nasledujici tabulce je uvedena frekvence vyskytu nezadoucich ucinka hlasenych v klinickych
studiich a po uvedeni pfipravku na trh. Frekvence jsou definovany nasledovné: velmi casté (>1/10),
casté (>1/100 az <1/10), méné¢ Casté (=1/1 000 az <1/100 a neni znamo (z dostupnych udaji nelze
frekvenci urcit). V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci u€inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Ttida organovych | Velmi Casté Méné¢ Casté Neni znamo
systémil Casté
Poruchy krve a agranulocytoza')
lymfatického
systému
Poruchy lékova 1ékova reakce
imunitniho hypersenzitivita'” s eozinofilii a
systému systémovymi
piiznaky (DRESS)!-?
Psychiatrické deprese agresivita
poruchy stavy zmatenosti agitovanost)
insomnie) euforickéa nalada®

psychoticka

porucha”

sebevrazedny

pokus®

sebevrazedné

piedstavy
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halucinace!
Poruchy nervového | zavraté myoklonické synkopa® konvulze
systému bolest zachvaty® poruchy koordinace
hlavy ataxie dyskineze
poruchy rovnovahy
a paméti kognitivni
poruchy somnolence
tres
nystagmus
hypoestezie
dysartrie
poruchy pozornosti
parestezie
Poruchy oka diplopie rozmazané vidéni
Poruchy ucha a vertigo
labyrintu tinitus
Srde¢ni poruchy atrioventrikuldrni ventrikuldrni
blokada!? tachyarytmie"
bradykardie!!-?
fibrilace sini(!-?
flutter sini’-?
Poruchy nauzea zvraceni
gastrointestinalnih zacpa
o traktu flatulence
dyspepsie
sucho v ustech
prijem
Poruchy jater a abnormalni vysledky
Zludovych cest jaternich testd®
zvysené hodnoty
jaternich enzymu
(>2x ULN)®
Poruchy kiize a pruritus angioedém” Stevensiiv-
podkozni tkané vyrazka® kopfivka) Johnsontv
syndrom"
toxicka epidermalni
nekrolyza"
Poruchy svalové a svalové krece
kosterni soustavy a
pojivové tkané
Celkové poruchy a poruchy chiize a erytém(4)
reakce v misté drzeni téla
aplikace astenie
Unava
podrazdénost
pocit opilosti
bolest nebo
nepiijemné pocity
v mist& vpichu®
podrazdéni v misté
vpichu®
Poranéni, otravy a pady
proceduralni lacerace ktize
komplikace pohmozdéniny

(U Nezadouci uinky hlasené po uvedeni piipravku na trh.
@ Viz Popis vybranych nezadoucich uginki.
) Hlaseno ve studiich PGTCS.
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® Nezadouci u¢inky v misté aplikace spojené s intravendéznim podanim.

Popis vybranych nezaddoucich uéinku

Uzivani lakosamidu je spojeno s prodlouzenim PR intervalu v z&vislosti na davce. Mohou se
vyskytnout nezddouci ucinky souvisejici s prodlouzenim PR intervalu (napf. atrioventrikularni
blokada, synkopa, bradykardie).

V klinickych studiich ptidatné terapie u pacientil s epilepsii je vyskyt atrioventrikularni blokady
prvniho stupné méné Casty a dosahuje hodnot 0,7 % pro lakosamid 200 mg, 0,0 % pro

lakosamid 400 mg, 0,5 % pro lakosamid 600 mg a 0,0 % pro placebo. V téchto studiich nebyl
zaznamenan vyskyt AV blokady druhého nebo vyssiho stupné. Po uvedeni piipravku na trh vSak byly
ve spojeni s 1é€bou lakosamidem hléseny piipady AV blokady druhého nebo tietiho stupné.

V klinickych studiich monoterapie porovnavajici lakosamid s karbamazepinem CR byl rozsah
prodlouZeni PR intervalu u lakosamidu a karbamazepinu srovnatelny.

Frekvence vyskytu synkopy hlaSena ze souhrnnych klinickych studii ptidatné terapie je méné Casta a
nelisi se u pacientt s epilepsii (n=944), kterym byl podavan lakosamid (0,1 %) a pacienti s epilepsii
(n=364) s placebem (0,3 %). V klinickych studiich monoterapie porovnavajicich lakosamid

s karbamazepinem CR byla synkopa hlaSena u 7/444 (1,6 %) pacientt s lakosamidem a

u 1/442 (0,2 %) pacientl s karbamazepinem CR.

Fibrilace sini nebo flutter nebyly hlaseny v kratkodobych klinickych studiich, nicméné oboji bylo
hlaseno v otevienych studiich epilepsie a po uvedeni piipravku na trh.

Abnormalni vysledky laboratornich testii

V placebem kontrolovanych klinickych studiich s lakosamidem u dospélych pacientt s parcialnimi
zachvaty, ktefi uzivali soucasné 1 az 3 antiepileptika, byly pozorovany abnormalni vysledky testt
jaternich funkei. U 0,7 % (7/935) pacienti 1é€enych pfipravkem Vimpat a u 0 % (0/356) pacientt,
kterym bylo podavano placebo, se vyskytovalo zvySeni ALT na >3x ULN.

Multiorganové hypersenzitivni reakce

U pacientl 1éCenych nékterymi antiepileptiky byly hlaSeny multiorganové hypersenzitivni reakce (také
znamé jako 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky, DRESS). Tyto reakce se projevuji
ruzng, obvykle se vSak projevuji horeCkou a vyrazkou a mohou byt spojeny s postizenim riiznych
organovych systémi. Pfi podezieni na multiorganovou hypersenzitivni reakci se ma lakosamid
vysadit.

Pediatrickd populace

Bezpecnostni profil lakosamidu v placebem kontrolovanych (255 pacientii od 1 mésice do mén¢ nez
4 let a 343 pacientt od 4 let do mén¢ nez 17 let) a otevienych klinickych studiich (847 pacienttii ve
véku od 1 mésice do 18 let) u pridatné 1é¢by u pediatrickych pacientl s parcialnimi zachvaty
odpovidal bezpe¢nostnimu profilu u dospélych. Jelikoz dostupné tdaje o podavani pediatrickym
pacientim mlad$im 2 let jsou omezené, lakosamid neni v této vékové skupiné indikovan.
Dodatecnymi nezadoucimi u€inky pozorovanymi u pediatrické populace byly pyrexie,
nazofaryngitida, faryngitida, snizena chut’ k jidlu, abnormalni chovani a letargie. Somnolence byla
hlasena castéji u pediatrické populace (> 1/10) nez u dosp¢lé populace (> 1/100 az < 1/10).

Starsi pacienti

Ve studii monoterapie srovnavajici lakosamid s karbamazepinem CR se typy nezadoucich ucink

ve vztahu k lakosamidu u starSich pacientd (>65 let) jevily jako srovnatelné s t€émi pozorovanymi

u pacientd mladsich nez 65 let. U starSich pacientii byl v§ak ve srovnani s mlad$imi dospélymi
pacienty pozorovan vyssi vyskyt padl, prijmu a tiesu (rozdil >5 %). Nejcastéjsim kardialnim
nezadoucim ucinkem pozorovanym u starsich pacientll ve srovnani s mladsi dospélou populaci byla
AV blokada prvniho stupné. Ta byla hlaSena u lakosamidu ve 4,8 % (3/62) u starsich pacientt

v porovnani s 1,6 % (6/382) u mladsich dospélych pacienti. Cetnost preruseni 1éby v diisledku
nezadoucich U¢inkd byla pozorovana u lakosamidu v 21,0 % (13/62) u starSich pacientti oproti 9,2 %
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(35/382) u mladsich dospélych pacientd. Tyto rozdily mezi star§imi a mlad$imi dospélymi pacienty
byly podobné tém pozorovanym v aktivni srovnavaci skupiné.

HlaSeni podezieni na nezddouci G€inky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Ptiznaky pozorované po ndhodném nebo tmyslném predavkovani lakosamidem jsou primarné spojeny

s CNS a gastrointestinalnim systémem.

. Typy nezadoucich u¢inkl u pacientti vystavenych davkam nad 400 mg az do 800 mg nebyly
klinicky odli§né od nezadoucich G¢inki u pacientd, kterym byly podavany doporué¢ené davky
lakosamidu.

. Uginky hla$ené po podani vice nez 800 mg jsou zavraté, nauzea, zvraceni, zachvaty
(generalizované tonicko-klonické zachvaty, status epilepticus). Poruchy vedeni srde¢niho
vzruchu, Sok a koma byly také pozorovany. Byla hlaSena imrti u pacientd po akutnim
jednorazovém piedavkovani davkou nekolika gramti lakosamidu.

Lécba

Pro ptipad predavkovani lakosamidem neni k dispozici specifické antidotum. Lécba mé spocivat

v obecné podpiirnych opatfenich a v ptipade potieby je mozné provést i hemodialyzu (viz bod 5.2).
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antiepileptika, jina antiepileptika, ATC kod: NO3AX18

Mechanismus u¢inku

Léciva latka lakosamid (R-2-acetamido-N-benzyl-3-metoxypropionamid) je funkcionalizovana
aminokyselina.

Ptesny mechanismus ucinku lakosamidu u ¢loveka je tieba jeste plné objasnit.

Podle elektrofyziologickych studii in vitro lakosamid selektivné zesiluje pomalou inaktivaci napét'ove
fizenych (,,voltage-gated*) sodikovych kanall a stabilizuje tak hyperexcitabilni membrany neuront.

Farmakodynamické ucinky

Lakosamid poskytoval u Sirokého spektra zvifecich modelt ochranu ptfed parcialnimi i primarné
generalizovanymi zachvaty a zpomaloval rozvoj ,,kindlingu®.

V kombinaci s levetiracetamem, karbamazepinem, fenytoinem, valproatem, lamotriginem,
topiramatem nebo gabapentinem vykazoval lakosamid v preklinickych studiich synergni nebo aditivni
antikonvulzivni Gc¢inky.

70


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Klinicka uéinnost a bezpecnost (parcialni zachvaty)
Dospéla populace

Monoterapie

Uginnost lakosamidu v monoterapii byla stanovena na zakladé dvojité-zaslepené studie non-
inferiority, ve které byl porovnavan s karbamazepinem CR pfi paralelnim uspotfadani skupin

u 886 pacientil ve véku od 16 let, u nichz byla nové ¢i nedavno diagnostikovana epilepsie. Pacienti
museli vykazovat nevyprovokované parcialni zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni.
Pacienti byli randomizovani v pomeéru 1:1 k uzivani karbamazepinu CR a lakosamidu ve formé tablet.
Davkovani bylo zaloZeno na odpovédi na davku a pohybovalo se v rozmezi od 400 do 1200 mg/den
u karbamazepinu CR a od 200 do 600 mg/den u lakosamidu. Lécba trvala az 121 tydnti podle
zavislosti na odpovédi.

Odhadovana frekvence stavu bez zachvati po 6 mésicich byla 89,8 % u pacientl 1écenych
lakosamidem a 91,1 % u pacientt léCenych karbamazepinem CR za pouziti analyzy preziti podle
Kaplana—Meiera. Adjustovany absolutni rozdil mezi obéma zpisoby 1écby byl -1,3 % (95% CI: -

5,5, 2,8). Odhady frekvence stavu bez zachvatii po 12 mésicich podle Kaplana—Meiera byly 77,8 %
pro pacienty lécené lakosamidem a 82,7 % pro pacienty 1éCené karbamazepinem CR.

Frekvence stavu bez zachvatii po 6 mésicich u starSich pacientti od 65 let (62 pacient

s lakosamidem, 57 pacientl s karbamazepinem CR) byly podobné u obou lécebnych skupin.
Frekvence byly také podobné frekvencim pozorovanym u celkové populace. Udrzovaci davka u starsi
populace byla 200 mg/den u 55 pacienti (88,7 %), 400 mg/den u 6 pacientt (9,7 %) a u 1 pacienta
(1,6 %) byla davka zvySena na vice nez 400 mg/den.

Prechod na monoterapii

Uginnost a bezpe¢nost lakosamidu pii ptechodu na monoterapii byla hodnocena v dfive provedené
kontrolované, multicentrické, dvojité zaslepené randomizované klinické studii. 425 pacientil ve
véku 16 az 70 let s nekontrolovanymi parcialnimi zachvaty, kteti uzivali stabilni

davku 1 nebo 2 registrovanych antiepileptik, bylo v této studii randomizovano k pfechodu na
monoterapii lakosamidem (bud’ v davce 400 mg/den nebo v davce 300 mg/den v poméru 3:1).

U lécenych pacientd, pln¢ titrovanych, u kterych bylo zahajeno vysazeni antiepileptik (284,
pripadné 99), bylo monoterapie dosazeno u 71,5 %, ptip. 70,7 % pacientd po 57-105 dnech
(median 71 dnti), béhem cileného sledovaciho obdobi 70 dnt.

Pridatna lécha

Utinnost lakosamidu jako piidatné terapie byla v doporu¢enych davkach 200 mg/den a 400 mg/den
prokazana ve 3 multicentrickych, randomizovanych, placebem kontrolovanych klinickych studiich

s 12tydenni délkou trvani. Lakosamid v davce 600 mg/den byl také G¢inny jako ptidatna terapie

v kontrolovanych klinickych studiich, ale uc¢innost této davky se vyrazné nelisila od 400 mg/den a byla
pacienty hlife snasena (vyssi vyskyt nezadoucich uc¢inkti v CNS a GIT). Proto se podavani

davky 600 mg/den nedoporucuje — maximalni doporuc¢enou davkou je 400 mg/den. Cilem téchto
studii,

do nichz bylo zatfazeno 1308 pacientl s primérnou anamnézou 23 let s parcidlnimi zachvaty, bylo
zhodnotit G¢innost a bezpecnost lakosamidu pfi jeho soubézném podavani s 1-3 dal$imi antiepileptiky
u nemocnych s nekontrolovanymi parciadlnimi zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni. 50%
sniZeni Cetnosti zachvati bylo dosazeno u 23 % pacientil ve skupiné placeba, u 34 % pacientd ve
skupiné s davkou 200 mg/den a u 40 % pacientti ve skupiné s davkou 400 mg/den.

Farmakokinetika a bezpecnost jednorazové nasycovaci davky intravendzné podavaného lakosamidu
byly stanoveny v multicentrické, oteviené studii navrZzené pro zhodnoceni bezpec¢nosti a snasenlivosti
rychlého nasazeni lakosamidu v jednorazové intravendzni nasycovaci davce (véetné 200 mg)
nasledované peroralnim davkovanim dvakrat denné (ekvivalentni intraven6zni davce) jako piidatna
terapie u dospélych jedinci od 16 do 60 let véku s parcialnimi zachvaty.
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Pediatrickd populace

Parcialni zachvaty maji podobnou patofyziologii a klinickou symptomatologii u déti ve véku od 2 let a
u dospélych. Uginnost lakosamidu u déti ve véku od 2 let byla extrapolované z Gidajii u dospivajicich a
dospélych s parcidlnimi zachvaty, u kterych byla ocekévana podobna odpovéd’ za predpokladu, ze
byly provedeny upravy pediatrické davky (viz bod 4.2) a Ze byla prokazana bezpecnost (viz bod 4.8).
Ucinnost podporovana vyse uvedenym principem extrapolace byla potvrzena dvojité zaslepenou,
randomizovanou, placebem kontrolovanou klinickou studii. Studie zahrnovala 8tydenni vychozi
obdobi nasledované 6tydennim obdobim titrace. Zpisobili pacienti se stabilnim rezimem

davkovani 1 az < 3 antiepileptik, u kterych stale dochazelo alespoii ke 2 parcidlnim zachvatim

be&hem 4 tydni pied screeningem s fazi bez zachvatt, ktera nebyla dels$i nez 21 dnti v 8tydennim
obdobi pred vstupem do vychoziho obdobi, byli randomizovani k 1é¢bé bud’ placebem (n = 172), nebo
lakosamidem (n=171).

Davkovani bylo zahajeno v davce 2 mg/kg/den u subjektli s télesnou hmotnosti méné nez 50 kg

nebo 100 mg/den u subjektil s té€lesnou hmotnosti 50 kg a vice ve 2 dil¢ich davkach. Béhem titracniho
obdobi byly davky lakosamidu navySovany o 1 mg nebo 2 mg/kg/den u subjektt s t€lesnou hmotnosti
méneé nez 50 kg nebo 50 nebo 100 mg/den u subjektii s té¢lesnou hmotnosti 50 kg a vice v tydennich
intervalech tak, aby se doséhlo cilového rozsahu davky pro udrzovaci obdobi.

Subjekty musely dosdhnout minimalni cilové davky pro svou kategorii télesné hmotnosti na

posledni 3 dny titra¢niho obdobi, aby byly zptisobilé pro zafazeni do 10tydenniho udrzovaciho obdobi.
Subjekty mély uzivat stabilni davku lakosamidu v prubéhu udrzovaciho obdobi, nebo byly vytazeny a
zafazeny do zaslepeného obdobi snizovani davky.

Bylo pozorovano statisticky vyznamné (p = 0,0003) a klinicky relevantni snizeni frekvence
parcialnich zachvatl za 28 dnti od vychoziho stavu do udrzovaciho obdobi mezi skupinami
lakosamidu a placeba. Procentuélni snizeni oproti placebu na zékladé analyzy kovariance

bylo 31,72 % (95% CI: 16,342; 44,277).

Zastoupeni subjektl s alespont 50% sniZzenim frekvence parcialnich zachvati béhem 28 dni od
vychoziho stavu do udrzovaciho obdobi bylo celkoveé 52,9 % ve skupiné s lakosamidem a 33,3 % ve
skupinég s placebem.

Kvalita zivota posuzovana pomoci pediatrického inventafe kvality Zivota (Pediatric Quality of Life
Inventory) ukazala, Ze subjekty ve skupiné s lakosamidem i ve skuping s placebem mély podobnou a
stabilni kvalitu zivota souvisejici se zdravim v prubehu celého obdobi 1éCby.

Klinick4 u¢innost a bezpeénost (primérné generalizované tonicko-klonické zachvaty)

Utinnost lakosamidu jako piidatné 1é¢by u pacientii ve véku od 4 let s idiopatickou generalizovanou
epilepsii s primarné generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty (PGTCS) byla stanovena ve
24tydenni dvojité zaslepené, randomizované, placebem kontrolované multicentrické klinické studii s
paralelnimi skupinami. Tato studie zahrnovala 12tydenni anamnestické vychozi obdobi, 4tydenni
prospektivni vychozi obdobi a 24tydenni obdobi 1é¢by (které zahrnovalo 6tydenni obdobi titrace a
18tydenni udrzovaci obdobi). Vhodni pacienti se stabilni davkou 1 az 3 antiepileptik, u nichz se béhem
16tydenniho kombinovaného vychoziho obdobi vyskytly alespoii 3 zdokumentované PGTCS, byli
randomizovani 1 ku 1 k uzivani lakosamidu nebo placeba (pacienti v celém souboru analyzy:
lakosamid n = 118, placebo n = 121; z toho 8 pacientl ve skupiné ve véku >4 az <12 let a 16 pacientii
v rozmezi > 12 az < 18 let bylo 1é¢eno LCM a 9 a 16 pacientii placebem).

Pacienti byli titrovani az do cilové davky v udrzovacim obdobi 12 mg/kg/den u pacientd s té€lesnou
hmotnosti nizs§i nez 30 kg, 8 mg/kg/den u pacientli s télesnou hmotnosti od 30 do méné nez 50 kg nebo
400 mg/den u pacientt s té¢lesnou hmotnosti 50 kg nebo vice.

Proménna ucinnosti Placebo Lakosamid
Parametr n=121 n=118
Cas do druhé PGTCS
Median (dny) 77,0 -
95% IS 49,0; 128,0 -
Lacosamidum — placebo
Pomér rizik 0,540
95% IS 0,377, 0,774
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Proménna U¢innosti Placebo Lakosamid
Parametr n=121 n=118

p-hodnota < 0,001

Bez zachvatu

Stratifikovany odhad metodou Kaplan- 17,2 31,3
Meier (%)

95% IS 10,4; 24,0 22,8; 39,9

Lacosamidum — placebo 14,1

95% IS 3,2; 25,1

p-hodnota 0,011

Poznamka: U skupiny s lakosamidem nebylo mozné odhadnout median ¢asu do druhého PGTCS
podle Kaplan-Meierovy metody, protoze u > 50 % pacientd nedoslo k druhému PGTCS do 166. dne.

Nalezy v pediatrické podskupiné byly konzistentni s vysledky celkové populace pro primarni,
sekundarni a dalsi cilové parametry ti€innosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po intravendznim podéni je Cnax dosazeno na konci infuze. Plazmatické koncentrace se zvysuje
umeérné davcee po peroralnim (100-800 mg) a intravendznim (50-300 mg) podani.

Distribuce

Distribuc¢ni objem lakosamidu je pfiblizn€ 0,6 I/kg, na plazmatické bilkoviny se vaze z méné
nez 15 %.

Biotransformace

95 % davky se vylucuje moci jako lakosamid nebo ve formé metabolitt. Cely prubéh metabolismu
lakosamidu nebyl zcela charakterizovan.

Hlavnimi slou¢eninami v mo¢i je nezménény lakosamid (asi 40 % davky) a O-desmethyl metabolit
lakosamidu (méné nez 30 % davky).

Polami frakce, pravdépodobné serinové derivaty, tvoii v moci pfiblizn€ 20 %, v plazmé byla ale
zjisténa pouze v malych mnozstvich (0-2 %), a to jen u nékterych jedinct. Dalsi metabolity byly
nalezeny v mo¢i pouze v malych mnozstvich (0,5-2 %).

Udaje in vitro ukazuji, ze CYP2C9, CYP2C19 a CYP3A4 jsou schopny katalyzovat tvorbu O-
desmethyl metabolitu, ale hlavni isoenzym, ktery se na reakci podilel, nebyl potvrzen in vivo. Pti
srovnani farmakokinetiky lakosamidu mezi jedinci s intenzivnim metabolismem (,,EMs* s funkénim
CYP2C19) a jedinci s nizkym stupném metabolismu (,,PMs* s nefunkénim CYP2C19) nebyl
pozorovan zadny klinicky vyznamny rozdil. Ve studii interakci s omeprazolem (inhibitorem
CYP2C19) nebyly navic prokazany zadné klinicky vyznamné zmény v plazmatickych koncentracich
lakosamidu, coz dokazuje zanedbatelnou duleZitost této metabolické cesty. Plazmaticka koncentrace
Odesmethyllakosamidu tvoii asi 15% plazmatické hladiny lakosamidu. Tento hlavni metabolit nema
vlastni farmakologickou ucinnost.

Eliminace

Lakosamid je ze systémového obéhu vylu¢ovan primarné ledvinami a biotransformaci. Po peroralnim
a intraven6znim podani radioaktivn¢ znaceného lakosamidu bylo pfiblizné 95 % radioaktivity zjisténo
v mo¢i a méné nez 0,5 % ve stolici. Eliminaéni polo¢as lakosamidu je pfiblizn€ 13 hodin.
Farmakokinetika je umérna davce a je ¢asové konstantni s nizkou intra- a interindividualni
variabilitou. Pfi davkovani dvakrat denné je po 3 dnech dosaZeno rovnovazné plazmatické koncentrace
(,,steady-state*). Plazmaticka koncentrace se zvysuje s akumula¢nim faktorem 2.
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Jednorazova nasycovaci davka 200 mg se v koncentracich ustaleného stavu ptiblizuje ke
srovnatelnému peroralnimu podavani 100 mg dvakrat denné.

Farmakokinetika u zvla$tnich skupin pacientu

Pohlavi
Klinické studie prokazaly, ze pohlavi klinicky vyznamné neovliviiuje plazmatické koncentrace
lakosamidu.

Porucha funkce ledvin

U pacientl s mirnou a stfedné t€Zkou poruchou funkce ledvin se AUC lakosamidu v porovnani se
zdravymi jedinci zvétsila piiblizn€ o 30 %, u pacientt s té¢zkou poruchou funkce ledvin a u pacientil
s terminalnim selhanim ledvin s potiebou hemodialyzy ptiblizné o 60%, hodnota maximalni
koncentrace Cmax vSak nebyla ovlivnéna.

Lakosamid je z plazmy ucinné odstraiiovan hemodialyzou. Po 4hodinové hemodialyze se AUC
lakosamidu zmensi pfiblizné o 50%, proto se doporucuje po hemodialyze doplnit ddvkovani (viz
bod 4.2). U pacientl se stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin se nékolikanadsobné
zvysila koncentrace O-desmethyl metabolitu. Pokud se u pacientl s termindlnim renalnim
onemocnénim neprovadéla hemodialyza, zvySené hladiny metabolitu neustale rostly

béhem 24hodinového odebirani vzorktll. Zatim neni znamo, Ze by u pacientl s terminalnim renalnim
onemocnénim tyto zvySené hladiny vyvolaly néjaké nezadouci ucinky. Vlastni farmakologicka
ucinnost metabolitu nebyla prokazana.

Porucha funkce jater

Jedinci se stfedné tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh B) vykazovali vyssi plazmatické
koncentrace lakosamidu (AUCom zvySena asi o 50 %), coz bylo z¢asti disledkem snizené funkce
ledvin u téchto jedinct.. Podle odhadu vedl pokles nerenalni clearance u pacientti ve studii

k priblizn€ 20% zvétseni AUC lakosamidu. Farmakokinetika lakosamidu nebyla u tézké poruchy
funkce jater hodnocena (viz bod 4.2).

Starsi pacienti (ve véku nad 65 let)

AUC byla ve studii se star§imi muZi a Zenami (vek 4 pacientt byl vys$si nez 75 let) v porovnani

s mladou populaci zvétSena o 30 % u muzi a 0 50 % u Zen, coz bylo ¢astecné zplsobeno nizsi
télesnou hmotnosti. Pokud je tento rozdil spoc¢ten s ohledem na télesnou hmotnost, ¢ini 26 % u muzt
a 23 % u Zen. Pozorovana byla také zvySena variabilita v plazmatickych koncentracich lakosamidu.
Renalni clearance byla v této studii u starSich pacientil jen mirn¢ snizena.

Plosné snizeni davky se nepovazuje za nutné, pokud neni indikovano z diivodu poruchy funkce ledvin
(viz bod 4.2).

Pediatricka populace

Pediatricky farmakokineticky profil lakosamidu byl stanoven v populacni farmakokinetické analyze
vyuzivajici Gidaje o koncentraci z ptilezitostné odebranych vzorkt ziskanych v Sesti placebem
kontrolovanych, randomizovanych klinickych studiich a péti otevienych studiich u 1 655 dospélych a
pediatrickych pacientl s epilepsii ve véku od 1 mésice do 17 let. Tti z téchto studii byly provedeny

u dospélych pacientti, 7 u pediatrickych pacientd a 1 u smiSené populace. Podavané davky lakosamidu
se pohybovaly od 2 do 17,8 mg/kg/den pfi podavani 2x denné a neptekrocily 600 mg/den.

Typicka plazmaticka clearance byla odhadnuta na 0,46 1/h u pediatrickych pacientii s télesnou
hmotnosti 10 kg, 0,81 I/h u pediatrickych pacientti s té¢lesnou hmotnosti 20 kg, 1,03 1/h u pediatrickych
pacientt s télesnou hmotnosti 30 kg a 1,34 I/h u pediatrickych pacientt s t€lesnou hmotnosti 50 kg. Ve
srovnani s tim byla plazmaticka clearance u dosp&lych odhadnuta na 1,74 I/h (télesna hmotnost 70 kg).
Popula¢ni farmakokineticka analyza pomoci fidkych farmakokinetickych vzorku ze studie PGTCS
ukézala podobnou expozici u pacientti s PGTCS a u pacientt s parcialnimi zachvaty.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Plazmatické koncentrace lakosamidu byly ve studiich toxicity na zvifatech na stejné nebo pouze
o malo vyS$$i urovni v porovnani s pacienty, coz ponechava velmi maly nebo Zadny prostor pro
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expozici 1éku u ¢loveka.

Farmakologicka studie bezpec¢nosti piipravku prokazala u psii v anestezii s intraven6znim podanim
lakosamidu pifechodné zvySeni PR intervalu a doby trvani QRS pfi souc¢asném poklesu krevniho tlaku
(pravdépodobné¢ kardiodepresivnim uc¢inkem). Vyskyt téchto prechodnych zmén za¢inal v rozmezi
koncentraci na tirovni maximalniho doporuceného davkovani u ¢loveéka. U pst a u opic makaka
jévskych v anestezii bylo po intravendznich dévkach 15-60 mg/kg pozorovano zpomaleni atrialni

a ventrikularni vodivosti, atrioventrikularni blok a atrioventrikularni disociace.

Ve studiich toxicity s opakovanym davkovanim byly u potkanti pozorovéany lehké reverzibilni jaterni
zmény od davky 3x vyssi, nez je davka terapeutickd. Mezi tyto zmény patfily zvySend hmotnost
organu, hypertrofie hepatocytil, zvysSeni sérovych koncentraci jaternich enzymu a zvySeni hodnot
celkového cholesterolu a triglyceridi. Kromé hypertrofie hepatocytli nebyly pozorovany zadné jiné
histopatologické zmény.

Ve studiich reprodukéni a vyvojové toxicity u hlodavci a kralikti nebyly pozorovany zadné
teratogenni ucinky. U potkanil ale dochazelo po davkach toxickych pro matky, odpovidajicich
predpokladanym systémovym hodnotam expozice léku u cloveka, k navyseni poctu mrtveé narozenych
mlad’at a poctu umrti mlad’at v peripartalnim obdobi a k mirnému snizeni velikosti i t¢lesné hmotnosti
zivych mlad’at. Vys$i hladiny expozice piipravku nemohly byt z divodu toxicity pro matky u zvirat
vyzkouSeny, proto ziskané udaje nejsou dostate¢né pro tplnou charakteristiku embryofetotoxickych
nebo teratogennich vlastnosti lakosamidu.

Jak prokazaly studie u potkanti, lakosamid a/nebo jeho metabolity snadno prochazeji placentarni
bariérou.

U juvenilnich potkanil a pst se typy toxicity kvalitativn€ nelisi od typt toxicity pozorovanych

u dospélych zvitat. U juvenilnich potkanti bylo pti podobné systémové expozici, jaka se ocekava

pii klinické expozici pozorovano snizeni télesné hmotnosti. U juvenilnich psi byly pozorovany
prechodné a na davce zavislé CNS klinické znamky, které se zacaly objevovat pii systémové expozici
pod ocekavanymi hladinami klinické expozice.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

voda pro injekci

chlorid sodny

kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokézana pfi teploté do 25°C na

dobu 24 hodin pro ptipravek po smichani s rozpoustédly uvedenymi v bod¢ 6.6 a pti uchovavani ve
sklenénych nadobach nebo PVC vacich.

Z mikrobiologického hlediska méa byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba

a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
doba nema byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8°C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 25°C.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho nafedéni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekeni lahvicka z bezbarvého skla tiidy I se zatkou z chlorobutylové pryze potazené
fluoropolymerem.
Baleni 1x20 ml a 5x20 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Ptipravek, ktery obsahuje ¢astice nebo ma zménénou barvu, se nesmi pouzivat.

Tento piipravek je pouze pro jednorazové pouziti, nepouzity zbytek roztoku musi byt zlikvidovan.
Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Bylo prokazéano, Ze po smichéni s nize uvedenymi roztoky je Vimpat infuzni roztok fyzikalné
kompatibilni a chemicky stabilni po dobu nejméné 24 hodin, pokud je uchovavan ve sklenénych
nadobéch nebo PVC vacich pfi teploté do 25°C.

Kompatibilni roztoky:

0,9% (9 mg/ml) roztok chloridu sodného na injekci

5% (50 mg/ml) roztok glukosy na injekci

Ringertiv roztok s laktatem na injekci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/08/470/016-17

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. srpna 2008
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 31. ¢ervence 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http:// www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi:

Aesica Pharmaceuticals GmbH nebo UCB Pharma S.A.
Alfred-Nobel Strasse 10 Chemin du Foriest
D-40789 Monheim am Rhein B-1420 Braine- 1’ Alleud
Némecko Belgie

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého ptipravku je vazan na lékatsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni poZadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné€ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 50 mg potahované tablety
lacosamidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 potahovana tableta obsahuje lacosamidum 50 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet
168 potahovanych tablet
56 x 1 potahovana tableta
14 x 1 potahovana tableta
28 potahovanych tablet
60 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/470/001 14 potahovanych tablet
EU/1/08/470/002 56 potahovanych tablet
EU/1/08/470/003 168 potahovanych tablet
EU/1/08/470/020 56 x 1 potahovana tableta
EU/1/08/470/024 14 x 1 potahovana tableta
EU/1/08/470/025 28 potahovanych tablet
EU/1/08/470/032 60 potahovanych tablet

13. CiSLO SARZE

¢.S.:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Vimpat 50 mg
<Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato> 56 x 1 a 14 x 1 potahovana tableta

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 50 mg potahované tablety
<Pro 56 x 1 a 14 x 1 potahovanou tabletu> Vimpat 50 mg tablety
lacosamidum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 50 mg potahované tablety
lacosamidum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

1 potahovan4 tableta obsahuje lacosamidum 50 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

60 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/470/032

13. CiSLO SARZE

[e]3
7213

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 100 mg potahované tablety
lacosamidum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 potahovana tableta obsahuje lacosamidum 100 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet
168 potahovanych tablet
56 x 1 potahovana tableta
14 x 1 potahovana tableta
28 potahovanych tablet
60 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/470/004 14 potahovanych tablet
EU/1/08/470/005 56 potahovanych tablet
EU/1/08/470/006 168 potahovanych tablet
EU/1/08/470/021 56 x 1 potahovana tableta
EU/1/08/470/026 14 x 1 potahovana tableta
EU/1/08/470/027 28 potahovanych tablet
EU/1/08/470/033 60 potahovanych tablet

13. CiSLO SARZE

(@]
7213

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Vimpat 100 mg
<Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato> 56 x 1 a 14 x 1 potahovana tableta

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

87



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 100 mg potahované tablety
<Pro 56 x 1 a 14 x 1 potahovanou tabletu> Vimpat 100 mg tablety
lacosamidum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 100 mg potahované tablety
lacosamidum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

1 potahovana4 tableta obsahuje lacosamidum 100 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

60 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/470/033

13. CiSLO SARZE

[e]3
7213

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 150 mg potahované tablety
lacosamidum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 potahovanad tableta obsahuje lacosamidum 150 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet
56 x 1 potahovana tableta
14 x 1 potahovana tableta
28 potahovanych tablet
60 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/470/007 14 potahovanych tablet
EU/1/08/470/008 56 potahovanych tablet
EU/1/08/470/022 56 x 1 potahovana tableta
EU/1/08/470/028 14 x 1 potahovana tableta
EU/1/08/470/029 28 potahovanych tablet
EU/1/08/470/034 60 potahovanych tablet

13. CiSLO SARZE

(@]
7213

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Vimpat 150 mg
<Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato> 56 x 1 a 14 x 1 potahovana tableta

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VICECETNE BALENI POUZE

Krabicka se 168 potahovanymi tabletami obsahujici 3 krabicky po 56 potahovanych tabletach
(s ,,blue box*)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 150 mg potahované tablety
lacosamidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 potahovana tableta obsahuje lacosamidum 150 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Vicecetné baleni: 168 (3 baleni po 56) potahovanych tablet.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/470/009

13. CiSLO SARZE

(@3
(7213

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Vimpat 150 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VICECETNE BALENI POUZE

Vnitini krabi¢ka

Krabicka s 56 potahovanymi tabletami po 150 mg (bez “blue box*)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 150 mg potahované tablety
lacosamidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 potahovana tableta obsahuje lacosamidum 150 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

56 potahovanych tablet. Soucést baleni vicecetného baleni, nesmi se prodavat samostatne.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENIi, ZE LECIVY PRiPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/470/009

13. CiSLO SARZE

(@3
(7213

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Vimpat 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 150 mg potahované tablety
<Pro 56 x 1 a 14 x 1 potahovanou tabletu> Vimpat 150 mg tablety
lacosamidum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 150 mg potahované tablety
lacosamidum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

1 potahovana4 tableta obsahuje lacosamidum 150 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

60 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/470/034

13. CiSLO SARZE

[e]3
7213

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 200 mg potahované tablety
lacosamidum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 potahovana4 tableta obsahuje lacosamidum 200 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI |

14 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet
56 x 1 potahovana tableta
14 x 1 potahovana tableta
28 potahovanych tablet
60 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/470/010 14 potahovanych tablet
EU/1/08/470/011 56 potahovanych tablet
EU/1/08/470/023 56 x 1 potahovana tableta
EU/1/08/470/030 14 x 1 potahovana tableta
EU/1/08/470/031 28 potahovanych tablet
EU/1/08/470/035 60 potahovanych tablet

13. CiSLO SARZE

¢.S.:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Vimpat 200 mg
<Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato> 56 x 1 a 14 x 1 potahovana tableta

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VICECETNE BALENI POUZE

Krabicka se 168 potahovanymi tabletami obsahujici 3 krabicky po 56 potahovanych tabletach
(s ,,blue box*)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 200 mg potahované tablety
lacosamidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 potahovana tableta obsahuje lacosamidum 200 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Vicecetné baleni: 168 (3 baleni po 56) potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/470/012

13. CiSLO SARZE

(@3
(7213

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Vimpat 200 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VICECETNE BALENI POUZE

Vnitini krabi¢ka

Krabicka s 56 potahovanymi tabletami po 200 mg (bez ,,blue box*)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 200 mg potahované tablety
lacosamidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 potahovana tableta obsahuje lacosamidum 200 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

56 potahovanych tablet. Soucést vicecetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/470/012

13. CiSLO SARZE

(@3
(7213

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Vimpat 200 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 200 mg potahované tablety
<Pro 56 x 1 a 14 x 1 potahovanou tabletu> Vimpat 200 mg tablety
lacosamidum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 200 mg potahované tablety
lacosamidum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

1 potahovana4 tableta obsahuje lacosamidum 200 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

60 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/470/035

13. CiSLO SARZE

[e]3
7213

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

BALENI PRO ZAHAJENI LECBY POUZE

Krabicka

Baleni pro zahajeni 1écby obsahujici 4 krabicky po 14 potahovanych tabletach

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 50 mg
Vimpat 100 mg
Vimpat 150 mg
Vimpat 200 mg
potahované tablety
lacosamidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Vimpat 50 mg

1 potahovan4 tableta obsahuje lacosamidum 50 mg.
Vimpat 100 mg

1 potahovana tableta obsahuje lacosamidum 100 mg.
Vimpat 150 mg

1 potahovana4 tableta obsahuje lacosamidum 150 mg.
Vimpat 200 mg

1 potahovana tableta obsahuje lacosamidum 200 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Baleni pro zahajeni 1écby

1 baleni s 56 potahovanymi tabletami pro 4tydenni 1€cbu obsahuje:
14 potahovanych tablet Vimpat 50 mg,

14 potahovanych tablet Vimpat 100 mg,

14 potahovanych tablet Vimpat 150 mg,

14 potahovanych tablet Vimpat 200 mg.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/470/013

13. CiSLO SARZE

(@3
7213

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Vimpat 50 mg

Vimpat 100 mg
Vimpat 150 mg
Vimpat 200 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU
BALENI POUZE PRO ZAHAJENI LECBY

Vnitini krabicka
Krabicka se 14 tabletami — tyden 1

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 50 mg potahované tablety
lacosamidum

2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 potahovan4 tableta obsahuje lacosamidum 50 mg.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.

LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

14 potahovanych tablet
Tyden 1

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/470/013

13. CiSLO SARZE

(e
7213

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Vimpat 50 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BALENIi POUZE PRO ZAHAJENI LECBY

Blistr — tyden 1

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 50 mg potahované tablety
lacosamidum

| 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE

Tyden 1
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU
BALENI PRO ZAHAJENI LECBY

Vnitini krabicka
Krabicka se 14 tabletami — tyden 2

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 100 mg potahovan¢ tablety
lacosamidum

2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 potahovana4 tableta obsahuje lacosamidum 100 mg.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 potahovanych tablet
Tyden 2

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/470/013

13. CiSLO SARZE

[e]3
7213

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Vimpat 100 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BALENIi POUZE PRO ZAHAJENI LECBY

Blistr — tyden 2

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 100 mg potahované tablety
lacosamidum

| 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE

Tyden 2

116



UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU
BALENI POUZE PRO ZAHAJENI LECBY

Vnitini krabicka
Krabicka se 14 tabletami — tyden 3

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 150 mg potahovan¢ tablety
lacosamidum

2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 potahovana4 tableta obsahuje lacosamidum 150 mg.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 potahovanych tablet
Tyden 3

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/470/013

13. CiSLO SARZE

(e
7213

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Vimpat 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BALENIi POUZE PRO ZAHAJENI LECBY

Blistr — tyden 3

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 150 mg potahované tablety
lacosamidum

| 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE

Tyden 3
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU
BALENI POUZE PRO ZAHAJENI LECBY

Vnitini krabicka
Krabicka se 14 tabletami — tyden 4

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 200 mg potahovan¢ tablety
lacosamidum

2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 potahovana tableta obsahuje lacosamidum 200 mg.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 potahovanych tablet
Tyden 4

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/470/013

13. CiSLO SARZE

(e
7213

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Vimpat 200 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BALENIi POUZE PRO ZAHAJENI LECBY

Blistr — tyden 4

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 200 mg potahované tablety
lacosamidum

| 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE

Tyden 4
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIiM OBALU

Krabicka/lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 10 mg/ml sirup
lacosamidum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml sirupu obsahuje lacosamidum 10 mg.
1 lahvicka s obsahem 200 ml obsahuje lacosamidum 2 000 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sorbitol (E420), sodnou siill methylparabenu (E219), propylenglykol (E1520), sodik
a aspartam (E951). Vice Gdaji viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

200 ml sirupu s 1 odmerkou (30 ml) a 1 sttikackou pro peroralni podani (10 ml) s 1 adaptérem
Zeptejte se svého 1ékare, kterou pomtcku pro odméfeni mate pouzit.
30 ml odmeérka a 10 ml sttikacka (podle barevnych symbolii — jen pro krabicku)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptred pouZitim si prectéte pribalovou informaci. (jen pro krabicku)
Peroralni podani
Pted pouzitim dobfe protiepejte.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Po prvnim otevfeni lahvicky smi byt uzivan po dobu az 6 mésici.
Datum otevieni (pouze pro vnéjsi obal)
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pred chladem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie (pouze pro krabicku)

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/08/470/018

13. CiSLO SARZE

[e]3
7213

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Vimpat 10 mg/ml (pouze pro krabicku)

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem (pouze pro krabicku)

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

(pouze pro krabicku)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 10 mg/ml infuzni roztok
lacosamidum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml infuzniho roztoku obsahuje lacosamidum 10 mg.
Injekeni lahvicka s obsahem 20 ml obsahuje lacosamidum 200 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje chlorid sodny, kyselinu chlorovodikovou, vodu pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 x 20 ml infuzniho roztoku.
200 mg/20 ml
5 x 20 ml infuzniho roztoku.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Intraven6zni podani
Pouze pro jednorazové pouziti

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Jakykoli zbytek nepouzitého roztoku musi byt zlikvidovan.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/470/016
EU/1/08/470/017

13. CiSLO SARZE

(@3
7213

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pftijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vimpat 10 mg/ml infuzni roztok
lacosamidum

2. OBSAH LECIVE LATKY

1 ml infuzniho roztoku obsahuje lacosamidum 10 mg.
Injekeni lahvicka s obsahem 20 ml obsahuje lacosamidum 200 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje chlorid sodny, kyselinu chlorovodikovou, vodu pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

200 mg/20 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti. Pfed pouzitim si piectéte pribalovou informaci.
i.v. podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/470/016
EU/1/08/470/017

13. CiSLO SARZE

(e
7213

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Vimpat 50 mg potahované tablety
Vimpat 100 mg potahované tablety
Vimpat 150 mg potahované tablety
Vimpat 200 mg potahované tablety

lacosamidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

. Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Vimpat a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Vimpat uzivat
Jak se Vimpat uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak Vimpat uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je Vimpat a k ¢emu se pouZiva

Co je Vimpat

Vimpat obsahuje lakosamid, ktery patii do skupiny 1€kt ozna¢ovanych jako ,,antiepileptika”.
Tyto Iéky se pouzivaji k 1é¢bé epilepsie.

. Tento 1éCivy ptipravek Vam byl pfedepsan ke snizeni poétu zachvatt (kieci).

K ¢emu se Vimpat pouziva
. Vimpat se pouziva:
= udospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let samostatné a spole¢né s jinymi
antiepileptiky k 1é¢bé€ urcité formy epilepsie, ktera se vyznacuje vyskytem parcialnich
zachvatl 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.
= udospélych, dospivajicich a déti ve veéku od 4 let spolecné s jinymi antiepileptiky
k 1é¢bé primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvati (velké zachvaty,
véetné ztraty védomi) u pacientl s idiopatickou generalizovanou epilepsii (typ
epilepsie, o které se predpokladd, ze ma genetickou pficinu).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Vimpat uZivat

Neuzivejte Vimpat

° jestlize jste alergicky(a) na lakosamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6). JestliZe si nejste jisty(a), zda netrpite alergii, porad’te se s I¢karem.
° jestlize mate urcity typ poruchy srde¢niho rytmu ozna¢ovany jako atrioventrikularni (AV)

blokada 2. nebo 3. stupné.

Neuzivejte Vimpat, pokud se Vas cokoli z vy$e uvedeného tyka. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
pred uzitim tohoto piipravku se svym lékafem nebo lékarnikem.
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Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Vimpat se porad’te se svym lékatem, jestlize:

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

. mate onemocnéni srdce, které ovliviiuje srdecni tep, a mate ¢asto zvlast€ pomaly, rychly nebo
nepravidelny srdec¢ni tep (jako je AV blokéda, fibrilace sini a flutter sini).

. mate zdvazné srdecni onemocnéni, jako je srdecni selhani, nebo jste mél(a) srdecni ptihodu.

. mate Casto zavraté nebo padate. Vimpat mtze zptisobit zavrat’, kterd by mohla zvysit riziko

urazu nebo padu. Proto musite byt opatrny(4) do té doby, nez si zvyknete na G¢inky, které by
tento 1€k mohl mit.
Jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad'te se pied uzitim ptipravku
Vimpat se svym lékafem nebo l1ékarnikem.
Pokud uzivate pripravek Vimpat, porad’te se se svym lékafem, pokud se u vas objevi novy typ
zachvatu nebo se zhorsi stavajici zachvaty.
Jestlize uzivate ptipravek Vimpat a objevi se u Vas priznaky abnormalniho srdec¢niho tepu (naptiklad
pomaly, rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep, pocit buseni srdce (palpitace), dusnost, pocit to¢eni
hlavy, mdloby), vyhledejte neprodlené l€katskou pomoc (viz bod 4).

Déti

Vimpat se nedoporucuje u déti mladsich 2 let s epilepsii, ktera se vyznacuje vyskytem parcidlnich
zachvatl, a nedoporucuje se u déti mladSich 4 let s primarnimi generalizovanymi tonicko-klonickymi
zachvaty . Je to proto, Ze zatim neni znamo, jak G¢inkuje a zda je bezpeény pro déti této vékové
skupiny.

Dalsi 1écivé pripravky a Vimpat
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zvlasté informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1€k, které

ovliviiuyji srdce — je to proto, Ze Vimpat miZe také ovliviiovat srdce:

. 1éky k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni

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

. 1éky pouzivané k 1€cbé nékterych nepravidelnosti v srde¢nim rytmu nebo k 1é¢bé srdecniho
selhani.

Jestlize se Vas cokoli z vySe uveden¢ho tyka (nebo si nejste jisty(d)), porad’te se pied uzitim ptipravku

Vimpat se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Také informujte svého 1ékate nebo l€karnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1€ki — je to proto,
ze mohou zvySovat nebo snizovat ucinek piipravku Vimpat na Vase télo:

. 1éky k 1écbé plisnovych infekei, jako je flukonazol, intrakonazol nebo ketokonazol,

. 1éky k 1écbeé HIV, jako je ritonavir;

. 1éky pouzivané k 1é€bé bakterialnich infekci, jako je klarithromycin nebo rifampicin;

. rostlinny ptipravek pouzivany k 1€bé mirné uzkosti a deprese oznacovany jako trezalka
teckovana.

Jestlize se Vs cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se pied uzitim pfipravku
Vimpat se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vimpat s alkoholem
Pro maximalni bezpecnost 1é€by nepozivejte béhem uzivani piipravku Vimpat alkohol.

Téhotenstvi, a kojeni
Zeny ve véku, kdy mohou ot€hotnét, maji s Iékafem prodiskutovat pouzivani antikoncepce.

131



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pouzivani ptipravku Vimpat se nedoporucuje, pokud jste t€hotna, protoze ti€inky pfipravku Vimpat na
samotné té¢hotenstvi i na nenarozené dit€ nejsou znamy.

Kojeni ditéte béhem pouzivani pfipravku Vimpat se nedoporucuje, protoze piipravek Vimpat se
vylucuje do matefského mléka.

Jestlize jste t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se ihned se svym lékarem. Ten spolu s Vami
rozhodne, zda mate Vimpat uZzivat ¢i nikoliv.

Neukoncujte 1é¢bu bez porady se svym Iékaiem, mohlo by to vést ke zvyseni zachvatt (kieci).
Zhorseni onemocnéni miize také poskodit Vase dit¢.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neftid'te dopravni prostfedky, nejezdéte na kole nebo nepouzivejte zadné nastroje nebo stroje, dokud
nebudete védet, jak na Vas tento piipravek piisobi. To je proto, ze Vimpat muze zptsobit zavraté nebo
rozmazané vidéni.

3. Jak se Vimpat uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékatie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem. Pro déti mohou byt vhodné;jsi jiné formy tohoto
pripravku; zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

Uzivani pripravku Vimpat

. UZzivejte Vimpat dvakrat denn€ — s odstupem pfiblizné 12 hodin.
. SnaZzte se jej uzivat kazdy den vzdy zhruba ve stejnou dobu.

. Spolknéte tabletu pfipravku Vimpat a zapijte ji sklenici vody.

. Vimpat mizete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Obvykle zacnete uzivat nizkou davku kazdy den a Vas lékar bude pomalu davku zvySovat béhem
nékolika tydnti. AZ dosédhnete davky, kterd je pro Vas u€innd, tu budete poté uzivat kazdy den, tato
davka se nazyva ,,udrzovaci davka®. Vimpat je urcen k dlouhodobé 1é¢bé. UzZivejte Vimpat, dokud
Vam lékar nefekne, ze mate 1é¢bu ukondit.

Jaka davka se uziva
Nize jsou uvedené obvyklé doporucené davky piipravku Vimpat pro rizné vékové skupiny a télesné
hmotnosti. Lékat Vam mize pfedepsat jinou davku, pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry.

Dospivajici a déti s télesnou hmotnosti od 50 kg a dospéli
Pokud uzivate Vimpat samotny:
- Obvykla pocatecni davka piipravku Vimpat je 50 mg dvakrat denné.
- Lékar Vam muze také predepsat pocatecni davku piipravku Vimpat 100 mg dvakrat
denné.

- Lékat Vam mize davku, kterou uzivate dvakrat denn¢, kazdy tyden postupné zvySovat
0 50 mg, do dosazeni udrzovaci davky v rozmezi 100 mg az 300 mg dvakrat denné.

Pokud uzivate Vimpat s jinymi antiepileptiky
- Obvykla pocate¢ni davka pripravku Vimpat je 50 mg dvakrat denné.

- Lékar Vam mtze davku, kterou uzivate dvakrat denné, kazdy tyden postupné zvysovat
0 50 mg, do dosazeni udrzovaci davky v rozmezi 100 mg az 200 mg dvakrat denné.

- Pokud je Vase télesna hmotnost 50 kg nebo vyssi, mize Vas 1ékar rozhodnout zacit Vasi
1é¢bu ptipravkem Vimpat jednorazovou ,,nasycovaci“ davkou 200 mg, po které ptiblizné
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za 12 hodin nasleduje udrzovaci davkovaci rezim.

Déti a dospivajici s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg

- Pri lécbé parcialniho zachvatu: Dodrzujte, ze Vimpat neni doporucen pro déti do 2 let.

- Pri lécbe primarné generalizovaného tonicko-klonického zachvatu: Dodrzujte, ze Vimpat neni
doporucen pro déti do 4 let.

- Déavka zavisi na jejich télesné hmotnosti. Obvykle se 1é¢ba zahajuje sirupem a ke zmén¢ na tablety
dochazi pouze v piipadé, Ze jsou deti schopné uzivat tablety a mohou dostavat spravnou davku pomoci
ruznych sil tablet. Lékat pfedepise 1ékovou formu, ktera jim bude nejlépe vyhovovat.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Vimpat, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Vimpat, nez jste mél(a), obrat'te se okamzité na svého 1ékare.
Nezkousejte tidit dopravni prostiedky.

Muize se objevit:

. zavrat’;
. pocit na zvraceni (nevolnost) nebo zvraceni;
. 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 Vimpat

. Jestlize jste neuzil(a) davku a vzpomenete si na to do 6 hodin od doby, kdy jste mél(a) davku
uzit, uzijte ji co nejdiive.
. 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 Vimpat v dobé, kdy byste jej uzil(a) za
normalnich okolnosti.
. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat Vimpat

. Neprestavejte Vimpat uzivat bez konzultace se svym lé¢kaiem, Vase epileptické zachvaty by se
mohly vratit nebo zhorsit.

. Jestlize se Vas 1ékar rozhodne prerusit 1é¢bu, informuje Vas zaroven o postupném snizovani
davky piipravku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Poruchy nervového systému, jako jsou zavraté, mohou byt po jedné nasycovaci davce vyssi.
Informujte svého lékai‘e 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);

. dvojité vidéni (diplopie).

kratké zaskuby svalu nebo skupiny svali (myoklonické zachvaty);

problémy s koordinaci pohybti nebo chiize;

potiZe s udrZzenim rovnovahy, ties, brnéni (parestezie) nebo svalové kieCe, snadné pady a tvorba
podlitin;

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientd
[ ]
[ ]
[ ]
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problémy s paméti, mySlenim nebo hledanim slov, zmatenost;

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

pocit otaceni (zavrate), pocit opilosti;

zvraceni, sucho v ustech, zacpa, porucha traveni, nadmeérna tvorba plyna v zaludku nebo
ve stfevech, prijem;

snizené vnimani pocitd nebo sniZena citlivost, potize s artikulaci slov, porucha pozornosti
zvuky v uchu jako bzuceni, zvonéni nebo piskani;

podrazdénost, poruchy spanku, deprese;

ospalost, tinava nebo slabost (astenie);

sveédéni, vyrazka.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl
. 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, kopfivka;

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

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

. pocit vzteku nebo agitovanosti (neklid s potfebou pohybu);

. abnormalni mysleni a/nebo ztrata kontaktu s realitou;

. tézka alergicka reakce zptisobujici otok tvare, hrdla, rukou, chodidel, kotnikd nebo spodni ¢asti
nohou;

. mdloba;

. abnormalni mimovolni pohyby (dyskineze).

Neni znamo: frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit

. abnormalni zrychleny srdecni tep (ventrikularni tachyarytmie);

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

. zévazna kozni reakce, ktera mize zahrnovat vysokou télesnou teplotu a dalsi ptiznaky podobné
chiipce, vyrazka na obliceji, rozsadhla vyrazka, otok zlaz (zvétSené mizni uzliny). Krevni testy
mohou ukazovat zvySené hladiny jaternich enzymi a zvySenou hladinu bilych krvinek
(eozinofilie);

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

. kiece (epileptické zachvaty).

Dalsi neZadouci uc¢inky u déti

DalSimi nezadoucimi Gc¢inky u déti byly horecka (pyrexie), ryma (nazofaryngitida), bolest v krku
(faryngitida), mensi ptijem potravy nez obvykle, (sniZzena chut’ k jidlu), zmény chovani, odlisné
chovani nez obvykle (abnormalni chovani) a ztrata energie (letargie). U déti je pocit ospalosti
(spavost) velmi ¢astym nezadoucim ucinkem, ktery mtize postihnout vice nez 1 z 10 déti.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich a¢inkli mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
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5. Jak Vimpat uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
»Pouzitelné do: (EXP)*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Vimpat obsahuje

. Lécivou latkou je lacosamidum.
Jedna tableta Vimpat 50 mg obsahuje lacosamidum 50 mg.
Jedna tableta Vimpat 100 mg obsahuje lacosamidum 100 mg.
Jedna tableta Vimpat 150 mg obsahuje lacosamidum 150 mg.
Jedna tableta Vimpat 200 mg obsahuje lacosamidum 200 mg.

. Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa, ¢aste¢né substituovana hyprolosa, koloidni
bezvody oxid kfemicity, krospovidon, magnesium-stearat.
Potahova vrstva: polyvinylalkohol, makrogol 3350, mastek, oxid titanicity (E171), barviva*
*Barviva:
tableta 50 mg: Cerveny oxid zelezity (E172), cerny oxid zelezity (E172) a hlinity lak
indigokarminu (E132)
tableta 100 mg: zluty oxid zelezity (E172)
tableta 150 mg: zluty oxid zelezity (E172), ¢erveny oxid zelezity (E172) a ¢erny oxid Zelezity
(E172)
tableta 200 mg: hlinity lak indigokarminu (E132).

Jak Vimpat vypada a co obsahuje toto baleni

. Vimpat 50 mg jsou nariizovélé, ovalné potahované tablety s pribliznou
velikosti 10,4 mm x 4,9 mm s vyrazenym ,,SP* na jedné strané a ,,50* na druh¢ stran¢.
° Vimpat 100 mg jsou tmavé Zluté, ovalné potahované tablety s ptibliznou
velikosti 13,2 mm x 6,1 mm s vyrazenym ,,SP* na jedné stran¢ a ,,100“ na druhé stran¢.
. Vimpat 150 mg jsou lososové riizové, ovalné potahované tablety s pfibliznou
velikosti 15,1 mm x 7,0 mm s vyrazenym ,,SP* na jedné stran¢ a ,,150 na druhé stran¢.
. Vimpat 200 mg jsou modré, ovalné potahované tablety s pfibliznou velikosti 16,6 mm x 7,8 mm

s vyrazenym ,,SP* na jedné stran¢ a ,,200° na druh¢ stran¢.

Baleni ptipravku Vimpat obsahuje 14, 28, 56, 60, 14 x 1 a 56 x 1 potahovanych tablet. Vimpat 50 mg
a Vimpat 100 mg jsou dostupné v baleni obsahujicim 168 potahovanych tablet a Vimpat 150 mg

a Vimpat 200 mg jsou dostupné ve vicecetném baleni obsahujicim 3 baleni po 56 tabletach. Velikosti
baleni 14 x1 a 56 x 1 potahovana tableta jsou k dispozici v perforovanych jednodavkovych
PVC/PVDC blistrech zatavenych hlinikovou folii, velikosti baleni 14, 28, 56 a 168 potahovanych
tablet jsou k dispozici ve standardnich PVC/PVDC blistrech zatavenych hlinikovou folii, velikosti
baleni 60 potahovanych tablet jsou k dispozici v HDPE lahvickach s détskym bezpecnostnim
uzavérem. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Drzitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgie
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Vyrobce

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’ Alleud, Belgie

nebo

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Némecko.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Teél/Tel: +32/(0)2 559 92 00

Bbbarapus
1O C1 BU bearapus EOO/L
Ten.: +359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel.: +420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45 /32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EAlrada
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353 /(0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356 /21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +47 /67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43 (0) 1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacna zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020



Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland

Tel: +39/02 300 791 Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: + 357 22 05 63 00 Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UCB Pharma Oy Finland UCB (Pharma) Ireland Ltd

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija) Tel: +353/(0)1-46 37 395

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina {mésic RRRR}.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto [éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Vimpat 50 mg potahované tablety
Vimpat 100 mg potahované tablety
Vimpat 150 mg potahované tablety
Vimpat 200 mg potahované tablety

lacosamidum

Baleni pro zahajeni lécby je vhodné pouze u dospivajicich a déti s télesnou hmotnosti od 50 kg a
u dospélych.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité uadaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€ékarnika.

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

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Vimpat a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Vimpat uzivat
3. Jak se Vimpat uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Vimpat uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Vimpat a k ¢emu se pouZiva

Co je Vimpat

Vimpat obsahuje lakosamid, ktery patii do skupiny 1€k ozna¢ovanych jako ,,antiepileptika”.
Tyto Iéky se pouzivaji k 1écbé epilepsie.

. Tento 1é¢ivy pripravek Vam byl predepsan ke snizeni po¢tu zachvatt (kieci).

K ¢emu se Vimpat pouziva
. Vimpat se pouziva:

= udospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let samostatné a spole¢né s jinymi
antiepileptiky k 1écbé urcité formy epilepsie, ktera se vyznacuje vyskytem parcialnich
zachvatl se sekundarni generalizaci nebo bez ni. Tento typ epilepsie postihuje
zpocatku pouze jednu stranu mozku. Nasledné se vSak mutize rozsitit do vétSich oblasti
obou stran mozku.

» udospélych, dospivajicich a déti ve veéku od 4 let spolecné s jinymi antiepileptiky k
1é¢be primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvati (velké zachvaty,
véetné ztraty védomi) u pacientl s idiopatickou generalizovanou epilepsii (typ
epilepsie, o které se predpokladd, ze ma genetickou pficinu).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Vimpat uZivat

Neuzivejte Vimpat

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

blokada 2. nebo 3.stupné.
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Neuzivejte Vimpat, pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
pred uzitim tohoto piipravku se svym lékafem nebo lékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Vimpat se porad’te se svym lékatem, jestlize:

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

. mate onemocnéni srdce, které ovliviiuje srdecni tep a mate casto zvlasté pomaly, rychly nebo
nepravidelny srdec¢ni tep (jako je AV blokada, fibrilace sini a flutter sini).
mate zdvazné srdecni onemocnéni, jako je srdecni selhani nebo jste mél(a) srdecni ptihodu.

. mate Casto zavraté nebo padate. Vimpat mtze zptsobit zavrat’, kterd by mohla zvysit riziko
urazu nebo padu. Proto musite byt opatrny(4) do té doby, nez si zvyknete na G¢inky, které by
tento 1ék mohl mit.

Jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad'te se pied uzitim piipravku

Vimpat se svym lékafem nebo l€ékarnikem.

Pokud uzivate pripravek Vimpat, porad’te se se svym lékafem, pokud se u vas objevi novy typ

zachvatu nebo se zhorsi stavajici zachvaty.

Jestlize uzivate ptipravek Vimpat a objevi se u Vas ptiznaky abnormdlniho srdec¢niho tepu (napiiklad

pomaly, rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep, pocit buseni srdce (palpitace), dusnost, pocit to¢eni

hlavy, mdloby), vyhledejte neprodlené 1ékatskou pomoc (viz bod 4).

Déti

Vimpat se nedoporucuje u déti mladsich 2 let s epilepsii, ktera se vyznacuje vyskytem parcialnich
zachvatl, a nedoporucuje se u déti mladSich 4 let s primarnimi generalizovanymi tonicko-klonickymi
zachvaty. Je to proto, Ze zatim neni znamo, jak ucinkuje a zda je bezpecny pro déti této vékové
skupiny.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Vimpat
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zvlasté informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1éku, které

ovliviuji srdce — je to proto, Ze Vimpat mize také ovliviiovat srdce:

. 1éky k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni;

. 1éky, které by mohly vyvolat abnormalni nalez na EKG zaznamu (elektrokardiogramu)
oznacovany jako prodlouzeny PR-interval, jako jsou léky k 1écbé epilepsie nebo bolesti, napft.
karbamazepin, lamotrigin nebo pregabalin;

. 1éky pouzivané k 1é€beé nékterych nepravidelnosti v srde¢nim rytmu nebo k 1écbé srde¢niho
selhani.

Jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se pied uzitim pfipravku

Vimpat se svym lékafem nebo lékarnikem.

Také informujte svého 1ékate nebo l€karnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1€ki — je to proto,
ze mohou zvySovat nebo snizovat ucinek piipravku Vimpat na Vase télo:

. 1éky k 1écbé plisnovych infekei, jako je flukonazol, intrakonazol nebo ketokonazol,

. 1€k k 1écbe HIV, jako je ritonavir;

. 1éky pouzivané k 1é€be bakterialnich infekci, jako je klarithromycin nebo rifampicin;

. rostlinny ptipravek pouzivany k 1€bé mirné uzkosti a deprese ozna¢ovany jako trezalka
teCkovana.

Jestlize se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se pied uzitim pfipravku
Vimpat se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Vimpat s alkoholem
Pro maximalni bezpecnost 1é€by nepozivejte béhem uzivani piipravku Vimpat alkohol.
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Téhotenstvi, a kojeni
Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, maji s I€kafem prodiskutovat pouzivani antikoncepce.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pouzivani ptipravku Vimpat se nedoporucuje, pokud jste t€hotna, protoze ucinky ptipravku Vimpat na
samotné té¢hotenstvi i na nenarozené dit€ nejsou znamy.

Kojeni ditéte béhem pouzivani piipravku Vimpat se nedoporucuje, protoze pripravek Vimpat se
vylucuje do matefského mléka.

Jestlize jste t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se ihned se svym lékatem. Ten spolu s Vami
rozhodne, zda mate Vimpat uzivat ¢i nikoliv.

Neukoncujte 1é¢bu bez porady se svym lékaiem, protoze by to mohlo vést ke zvySeni zdchvatt (kieci).
ZhorSeni onemocnéni mtize také poskodit Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Neftid'te dopravni prostfedky, nejezdete na kole nebo nepouzivejte zadné néstroje nebo stroje, dokud
nebudete védet, jak na Vas tento piipravek puisobi. To je proto, ze Vimpat mize zpusobit zavraté nebo
rozmazané vidéni.

3. Jak se Vimpat uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem. Pro déti mohou byt vhodné;jsi jiné formy tohoto
pripravku; zeptejte se svého l€kare nebo 1ékarnika.

Uzivani pripravku Vimpat

. UZzivejte Vimpat dvakrat denn€ — s odstupem pfiblizné 12 hodin.
SnaZzte se jej uzivat kazdy den vzdy zhruba ve stejnou dobu.
Spolknéte tabletu pfipravku Vimpat a zapijte ji sklenici vody.
Vimpat mizete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Obvykle zacnete uzivat nizkou davkou kazdy den a Vas 1ékat bude pomalu davku zvySovat béhem
nékolika tydni. Az dosahnete davky, ktera je pro Vas G¢inna, tu budete pak uzivat kazdy den, tato
davka se nazyva ,,udrzovaci davka®. Vimpat je urcen k dlouhodobé 1é¢bé. UzZivejte Vimpat, dokud
Vam lékar nefekne, ze mate 1é¢bu ukondit.

Jaka davka se uziva
Nize jsou uvedené obvyklé doporuc¢ené davky piipravku Vimpat pro rizné vékové skupiny a té€lesné
hmotnosti. Lékat Vam mize pfedepsat jinou davku, pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry.

Pouze dospivajici a déti s télesnou hmotnosti od 50 kg a dospéli

Pokud uzivate Vimpat samotny:

Obvykla pocatecni davka ptipravku Vimpat je 50 mg dvakrat denné.

Lékatr Vam miize také predepsat pocatecni denni davku ptipravku Vimpat 100 mg dvakrat denné.

Lékat Vam miize 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 Vimpat s jinymi antiepileptiky

- Zahdjeni 1écby (prvni 4 tydny)

Toto baleni (baleni pro zahajeni 1é¢by) pouzijete na zacatku 1éCby piipravkem Vimpat.
Baleni obsahuje 4 rzné krabicky na prvni 4 tydny 1écby, kazda krabicka je na jeden tyden.
V kazdé krabicce najdete 14 tablet, coz odpovida uzivani 2 tablet denné po dobu 7 dnti.
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Kazdé baleni obsahuje rtiznou silu pfipravku, takze si budete postupné svoji davku zvySovat.
Lécbu pripravkem Vimpat zah4jite nizkou davkou, obvykle davkou 50 mg dvakrat denné, kterou
budete kazdy tyden postupné zvySovat. Piehled obvyklych dennich davek, které¢ mtzete uzivat

v kazdém ze 4 pocatecnich tydnti 1éCby, najdete v nasledujici tabulce. Lékai Vam poradi, zda
potiebujete vSechna 4 baleni ptipravku.

Tabulka: zahdjeni lécby (prvni 4 tydny lécby):

, Krabi¢ka, ktera s i s y CELKOVA
Tyden mé byt pouzita Prvni davka (rano) Druha davka (vecer) denni davka
Tyden 1 | Baleni oznacené 50 mg 50 mg 100 m

»lyden 1 (1 tableta Vimpat 50 mg) | (1 tableta Vimpat 50 mg) &

. Baleni oznacené 100 mg 100 mg
Tyden2 |~ 1 den 2+ (L bl Wit 00 ) | (1 bl Wimper 100w | 20

, Baleni oznacené 150 mg 150 mg
Tyden 3 »lyden 3% (1 tableta Vimpat 150 mg) | (1 tableta Vimpat 150 mg) 300 mg

. Baleni oznacené 200 mg 200 mg
IRENS, ,»Tyden 4 (1 tableta Vimpat 200 mg) | (1 tableta Vimpat 200 mg) {0

- Udrzovaci 1écba (po prvnich 4 tydnech)

Po prvnich 4 tydnech 1écby muze 1€kat upravit davku, se kterou budete pokracovat v dlouhodobé
1écbé. Tato davka se nazyva davka udrzovaci a jeji vySe zavisi na Vasi individualni reakci na 1écbu
pripravkem Vimpat. Udrzovaci davkou je pro vétsinu pacientii denni davka v rozmezi 200400 mg.

Déti a dospivajici s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg
Baleni pro zahéjeni 1é¢by neni vhodné pro déti a dospivajici s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vimpat, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Vimpat, nez jste mél(a), obrat'te se okamzité na svého lékare.

Nezkousejte fidit dopravni prostredky.

Mtize se objevit:

. zavrat’;

. pocit na zvraceni (nevolnost) nebo zvraceni;

. epileptické zachvaty, poruchy srde¢niho rytmu, jako je pomaly, rychly nebo nepravidelny
srdecni tep, koma (bezvédomi) nebo pokles krevniho tlaku se zrychlenym srdecnim tepem a
pocenim.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Vimpat

. 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.
. 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 Vimpat v dob¢, kdy byste jej uzil(a) za
normalnich okolnosti.
° Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat Vimpat

. Nepftestavejte Vimpat uzivat bez konzultace se svym Iékatem. Vase epileptické zachvaty by se
mohly vratit nebo zhorsit.

. Jestlize se Vas 1ékar rozhodne prerusit 1é¢bu, informuje Vas zaroven o postupném snizovani
davky ptipravku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.
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4.

Mozné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte svého lékai‘e 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);
dvojité vidéni (diplopie).

asté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientd

kratké zaskuby svalu nebo skupiny svalt (myoklonické zachvaty);

problémy s koordinaci pohybt nebo chiize;

potize s udrzenim rovnovahy, ties, brnéni (parestezie) nebo svalové kiece, snadné pady a tvorba
podlitin;

problémy s paméti, mySlenim nebo hledanim slov, zmatenost;

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

pocit otaceni (zavraté), pocit opilosti;

zvraceni, sucho v Ustech, zacpa, porucha traveni, nadmeérna tvorba plyni v zaludku nebo ve
sttevech, prijem;

snizené vnimani pocitl nebo sniZen4 citlivost, potize s artikulaci slov, porucha pozornosti
zvuky v uchu jako bzuceni, zvonéni nebo piskani;

podrazdénost, poruchy spanku, deprese;

ospalost, tinava nebo slabost (astenie);

svédeéni, vyrazka.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl

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

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

alergicka reakce po uziti 1éku, koptivka;

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

myslenky na sebeposkozeni a sebevrazdu nebo pokus o spachani sebevrazdy; informujte ihned
svého 1ékare;

pocit vzteku nebo agitovanosti (neklid s potiebou pohybu);

abnormalni mysleni a/nebo ztrata kontaktu s realitou;

tézka alergicka reakce zptisobujici otok tvare, hrdla, rukou, chodidel, kotnikd nebo spodni casti
nohou;

mdloba;

abnormalni mimovolni pohyby (dyskineze).

Neni znamo: frekvenci z dostupnych udajii nelze urcit

abnormalni zrychleny srde¢ni tep (ventrikuldrni arytmie);

bolest v krku, vysoka télesna teplota a vyssi vyskyt infekci nez obvykle. Krevni testy mohou
ukazovat zavazny pokles po¢tu ur¢itého typu bilych krvinek (agranulocytdza);

zavazna kozni reakce, ktera mize zahrnovat vysokou télesnou teplotu a dalsi ptiznaky podobné
chiipce, vyrazka na obliceji, rozsédhla vyrazka, otok zlaz (zvétSené mizni uzliny). Krevni testy
mohou ukazovat zvySené hladiny jaternich enzymt a zvySenou hladinu bilych krvinek
(eozinofilie);

rozsahla vyrazka s puchyiky a loupajici se klizi, zejména kolem 1st, nosu, o¢i a pohlavnich
zasahujici vice nez 30 % povrchu téla (toxicka epidermalni nekrolyza);

ktece (epileptické zachvaty).
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DalSi nezZadouci u€inky u déti

Dalsimi nezadoucimi G¢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
castym nezadoucim ucinkem, ktery miize postihnout vice nez 1 z 10 déti.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inkii mizete pfispet

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Vimpat uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
»Pouzitelné do: (EXP)*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Vimpat obsahuje

. Lécivou latkou je lacosamidum.
Jedna tableta Vimpat 50 mg obsahuje lacosamidum 50 mg.
Jedna tableta Vimpat 100 mg obsahuje lacosamidum100 mg.
Jedna tableta Vimpat 150 mg obsahuje lacosamidum150 mg.
Jedna tableta Vimpat 200 mg obsahuje lacosamidum 200 mg.

° Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalické celulosa, hyprolosa, ¢aste¢né substituovana hyprolosa, koloidni
bezvody oxid kiemicity, krospovidon, magnesium-stearat
Potahova vrstva: polyvinylalkohol, makrogol 3350, mastek, oxid titanicity (E171), barviva*
*Barviva:
tableta 50 mg: Cerveny oxid zelezity (E172), cerny oxid Zelezity (E172) a hlinity lak
indigokarminu (E132),
tableta 100 mg: zluty oxid zelezity (E172),
tableta 150 mg: zluty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172) a Cerny oxid Zelezity
(E172),
tableta 200 mg: hlinity lak indigokarminu (E132).

Jak Vimpat vypada a co obsahuje toto baleni

. Vimpat 50 mg jsou narGizovélé, ovalné potahované tablety s ptibliznou

velikosti 10,4 mm x 4,9 mm s vyrazenym ,,SP* na jedné strané a ,,50° na druhé stran¢.
° Vimpat 100 mg jsou tmavé Zluté, ovalné potahované tablety s ptibliznou

velikosti 13,2 mm x 6,1 mm s vyrazenym ,,SP* na jedn¢ stran¢ a ,,100“ na druhé stran¢.
° Vimpat 150 mg jsou lososové rizové, ovalné potahované tablety s piibliznou
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velikosti 15,1 mm x 7,0 mm s vyrazenym ,,SP* na jedné stran¢ a ,,150 na druhé stran¢.

Vimpat 200 mg jsou modré, ovalné potahované tablety s pfibliznou velikosti 16,6 mm x 7,8 mm

s vyrazenym ,,SP* na jedné stran€ a ,,200* na druh¢ stran¢.

Baleni pro zahajeni 1écby obsahuje 56 potahovanych tablet ve 4 krabickach:
baleni oznacené “Tyden 1 obsahuje 14 tablet po 50 mg

baleni oznacené “Tyden 2 obsahuje 14 tablet po 100 mg

baleni oznacené “Tyden 3 obsahuje 14 tablet po 150 mg

baleni oznacené “Tyden 4 obsahuje 14 tablet po 200 mg.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgie

Vyrobce
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgie
nebo
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Némecko.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00

Buarapus
1O CH B bearapus EOO/L
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: + 420221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45/32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EAlhada
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 92514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV

Tél/Tel: + 32 /(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356/21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +47 /67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o0.0.
Tel: +48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300



Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland

UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Roménia
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

United Kingdom (Northern Ireland)

UCB (Pharma) Ireland Ltd
Tel: + 353 /(0)1-46 37 395

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {mésic RRRR}.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Vimpat 10 mg/ml sirup
lacosamidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo lékarnika.

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Vimpat a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Vimpat uzivat
3. Jak se Vimpat uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak Vimpat uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Vimpat a k ¢emu se pouZiva

Co je Vimpat

Vimpat obsahuje lakosamid, ktery patti do skupiny 1éki ozna¢ovanych jako ,,antiepileptika”.
Tyto léky se pouzivaji k 1é¢bé epilepsie.

. Tento 1é¢ivy pripravek Vam byl ptedepsan ke snizeni po¢tu zachvatt (kieci).

K ¢emu se Vimpat pouziva
. Vimpat se pouziva:
= udospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let samostatné a spolecné s jinymi
antiepileptiky k 1é¢b¢ urcité formy epilepsie, ktera se vyznacuje vyskytem parcidlnich
zachvatl se sekundarni generalizaci nebo bez ni. Tento typ epilepsie postihuje
zpocatku pouze jednu stranu mozku. Nasledné se v§ak muize rozsitit do vétsich oblasti
obou stran mozku.
= udospélych, dospivajicich a déti ve véku od 4 let spolecné s jinymi antiepileptiky k
1é¢bé primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatd (velké zachvaty,
vcetné ztraty védomi) u pacientt s idiopatickou generalizovanou epilepsii (typ
epilepsie, o které se predpokladd, ze ma genetickou pficinu).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Vimpat uZivat

Neuzivejte Vimpat

° jestliZe jste alergicky(a) na lakosamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6). Jestlize si nejste jisty(4), zda netrpite alergii, porad’te se s Iékarem.

° jestlize mate urcity typ poruch srde¢niho rytmu oznacovany jako atrioventrikularni (AV)
blokada 2. nebo 3.stupné.

Neuzivejte Vimpat, pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
pred uzitim tohoto piipravku se svym lékafem nebo lékarnikem.

146



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Vimpat se porad’te se svym lékatem, jestlize:

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

. mate onemocnéni srdce, které ovliviiuje srdecni tep a mate casto zvlasté pomaly, rychly nebo
nepravidelny srdecni tep (jako je AV blokada, fibrilace sini a flutter sini)
. mate zavazné srdecni onemocnéni, jako je srdecni selhani nebo jste m¢l(a) srde¢ni ptihodu.

mate Casto zavraté nebo padate. Vimpat mtze zptsobit zavrat’, kterd by mohla zvysit riziko
urazu nebo padu. Proto musite byt opatrny(4) do té doby, nez si zvyknete na G¢inky, které by
tento 1€k mohl mit.
Jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad'te se pied uzitim ptipravku
Vimpat se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Pokud uzivate pripravek Vimpat, porad’te se se svym lékafem, pokud se u vas objevi novy typ
zachvatu nebo se zhorsi stavajici zachvaty.
Jestlize uzivate ptipravek Vimpat a objevi se u Vas ptiznaky abnormdlniho srde¢niho tepu (napiiklad
pomaly, rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep, pocit buseni srdce (palpitace), dusnost, pocit to¢eni
hlavy, mdloby), vyhledejte neprodlen¢ 1ékarskou pomoc (viz bod 4).

Déti

Vimpat se nedoporucuje u déti mladsich 2 let s epilepsii, ktera se vyznacuje vyskytem parcialnich
zachvatl, a nedoporucuje se u déti mladSich 4 let s primarnimi generalizovanymi tonicko-klonickymi
zachvaty. Je to proto, Ze zatim neni znamo, jak ucinkuje a zda je bezpecny pro déti této vékové
skupiny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Vimpat
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zvlasté informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate n€které z nasledujicich leku, které

ovliviuji srdce — je to proto, Ze Vimpat mize také ovliviiovat srdce:

. 1éky k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni;

. 1éky, které by mohly vyvolat abnormalni nalez na EKG zaznamu (elektrokardiogramu)
oznacovany jako prodlouzeny PR-interval, jako jsou léky k 1écbé epilepsie nebo bolesti, napft.
karbamazepin, lamotrigin nebo pregabalin;

. 1éky pouzivané k 1€cbé nékterych nepravidelnosti v srde¢nim rytmu nebo k 1é¢bé srdecniho
selhani.

Jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad'te se pied uzitim pfipravku

Vimpat se svym lékafem nebo lékarnikem.

Také informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1€kl — je to proto,
ze mohou zvySovat nebo snizovat ucinek piipravku Vimpat na Vase télo:

° 1éky k 1é¢bé plisnovych infekei, jako je flukonazol, intrakonazol nebo ketokonazol;

. 1€k k 1é¢be HIV, jako je ritonavir;

. 1éky pouzivané k 1é¢€bé bakterialnich infekci, jako je klarithromycin nebo rifampicin;

. rostlinny ptipravek pouzivany k 1é¢bé mirné uzkosti a deprese oznacovany jako trezalka
teCkovana.

Jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se pied uzitim pfipravku
Vimpat se svym lékatfem nebo 1ékarnikem.

Vimpat s alkoholem
Pro maximalni bezpecnost 1é¢by nepozivejte béhem uzivani ptipravku Vimpat alkohol.

Téhotenstvi, a kojeni
Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, maji s 1ékatem prodiskutovat pouzivani antikoncepce.
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Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pouzivani ptipravku Vimpat se nedoporucuje, pokud jste t¢hotna, protoze G€inky piipravku Vimpat na
téhotenstvi a na nenarozené dit€ nejsou znamy.

Kojeni ditéte béhem pouzivani piipravku Vimpat se nedoporucuje, protoze pripravek Vimpat se
vylucuje do matefského mléka.

Jestlize jste t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se ihned se svym lékatem. Ten spolu s Vami
rozhodne, zda mate Vimpat uZzivat ¢i nikoliv.

Neukoncujte 1é¢bu bez porady se svym lékaiem, mohlo to vést ke zvyseni zachvati (kfeci). ZhorSeni
onemocnéni mize také poskodit Vase dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neftid'te dopravni prostfedky, nejezdéte na kole nebo nepouzivejte zadné nastroje nebo stroje, dokud
nebudete védet, jak na Vas tento piipravek piisobi. To je proto, ze Vimpat muze zptsobit zavraté nebo
rozmazané vidéni.

Vimpat obsahuje sorbitol, sodik, methylparaben sodny, aspartam, propylenglykol a draslik

. Sorbitol (druh cukru): Tento 1éCivy piipravek obsahuje 187 mg sorbitolu v jednom ml. Sorbitol
je zdrojem fruktozy. Pokud Vam lékar sdglil, Ze nesnasite (nebo Vase dité nesnasi) nekteré
cukry nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktozy, coz je vzacné
genetické onemocnéni, pti kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého
1€kare, nez je Vam podan (nebo je Vasemu ditéti podan) tento 1éCivy piipravek. Sorbitol miize
zplsobit zazivaci obtize a mit mirny projimavy ucinek.

. Sodik (sul): Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 1,42 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli)

v jednom ml. To odpovida 0,07 % doporu¢ené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou
pro dospélého.

. Methylparaben sodny (E219) miize vyvolat alergické reakce (pravdépodobné opozdéné).

. Aspartam (E951): Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,032 mg aspartamu v jednom ml. Aspartam
je zdrojem fenylalaninu. Mlze byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pti kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokéaze spravne
odstranit.

. Propylenglykol (E1520): Tento léCivy piipravek obsahuje 2,14 mg propylenglykolu
v jednom ml.

. Draslik: Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v 60 ml, tj.

v podstaté je ,,bez drasliku*.

3. Jak se Vimpat uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

UZivani pripravku Vimpat

. UZzivejte Vimpat dvakrat denn€ — s odstupem pftiblizné 12 hodin.
. SnaZzte se jej uzivat kazdy den vzdy zhruba ve stejnou dobu.
. Vimpat muzete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Obvykle za¢nete uzivat nizkou davku kazdy den a Vas 1ékat bude pomalu davku zvySovat béhem
nckolika tydnti. AZ dosdhnete davky, ktera je pro Vas u€inna, tu budete poté uzivat kazdy den, tato
davka se nazyva ,,udrzovaci davka®. Vimpat je ur¢en dlouhodobé 1écbe. Uzivejte Vimpat, dokud Vam
1ékar nefekne, Ze mate 1é¢bu ukondit.
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Jaka davka se uziva
Nize jsou uvedené¢ obvyklé doporucené davky piipravku Vimpat pro rizné vékové skupiny a télesné
hmotnosti. Lékat Vam muze predepsat jinou davku, pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry.

Dle potieby, podle pozadovaného davkovani, pouzijte 10 ml stfikacku pro peroralni podani (Cerné
znaceni stupnice) nebo 30 ml odmérku, které jsou ptiloZzeny v krabicce. Viz pokyny k pouZziti nize.

Dospivajici a déti s télesnou hmotnosti od 50 kg a dospéli

Pokud uzivate Vimpat samotny:

Obvykla pocatecni davka pripravku Vimpat je 50 mg (5 ml) dvakrat denné.
Lékar Vam mutze také predepsat pocatecni denni davku ptipravku Vimpat 100 mg (10 ml)
dvakrat denné.

Lékat Vam miize davku, kterou uzivate dvakrat denné, kazdy tyden zvySovat o 50 mg
(5 ml) do dosazeni udrzovaci davky v rozmezi 100 mg (10 ml) az 300 mg (30 ml) dvakrat
denné.

Pokud uzivate Vimpat s jinymi antiepileptiky

Obvykla pocate¢ni davka pripravku Vimpat je 50 mg (5 ml) dvakrat denné.

Lékatf Vam muze davku, kterou uzivate dvakrat denné, kazdy tyden zvySovat o 50 mg
(5 ml) do dosazeni udrzovaci davky v rozmezi 100 mg (10 ml) az 200 mg (20 ml) dvakrat
denné.

Pokud je Vase télesnad hmotnost 50 kg nebo vyssi, mize Vas 1ékaf rozhodnout zacit Vasi
1é¢bu piipravkem Vimpat jednorazovou nasycovaci davkou 200 mg (20 ml), po které
priblizné za 12 hodin nasleduje udrzovaci davkovaci rezim.

Déti a dospivajici s télesnou hmotnosti niZsi nez 50 kg

- Pri lécbé parcialniho zachvatu: Dodrzujte, ze Vimpat neni doporucen pro déti do 2 let.

- Pri lécbeé primarné generalizovaného tonicko-klonického zachvatu: Dodrzujte, ze Vimpat neni
doporucen pro déti do 4 let.

Pokud uzivate Vimpat samotny:

Lékar stanovi davku ptipravku Vimpat podle Vasi télesné hmotnosti.

Obvykla pocatecni davka je 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg) t€lesné hmotnosti,
dvakrat denné.

Lékar pak mtze davku, kterou uzivate dvakrat dennég, kazdy tyden zvySovat o 1 mg
(0,1 ml) na kazdy kilogram Vasi télesné hmotnosti do dosazeni udrzovaci davky.

Tabulky davkovani véetné maximalni doporucené davky jsou uvedeny nize:

Pouze pro informaci. Lékai stanovi Vasi spravnou davku:
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Podavani dvakrat denné u déti ve veku od 2 let s télesnou hmotnosti od 10 kg do méné nez 40 kg

Telesna Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4 Tyden 5 Tyden 6
hmotnost Pocatecni 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/’kg | Maximalni
davka: doporucena
0,1 ml/kg davka:
0,6 ml/kg
Pouzijte 10 ml stfikacku (€erné znaceni stupnice) pro objem od 1 ml do 20 ml
* Pouzijte 30 ml odmérku (Cerné znaceni stupnice) pro objem vétsi nez 20 ml
10 kg 1 ml 2ml 3ml 4 ml Sml 6 ml
15 kg 1,5ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
30 kg 3 ml 6 ml 9 ml 12 ml 15ml 18 ml
25 kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml
30kg 3ml 6 ml 9 ml 12 ml 15 ml 18 ml
35kg 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml*
Uzivani dvakrat denné u déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti od 40 kg
do méné nez 50 kg
Telesna Tyden 1 Tyden 2 Tyden3 | Tyden4 Tyden 5
hmotnost | Pocatecni 0,2 ml/kg 0,3 ml’kg | 0,4 ml/kg Maximalni
davka: 0,1 ml doporucena
/kg davka: 0,5 ml/kg

Pouzijte 10 ml stfikacku (Cerné znaceni stupnice) pro objem od 1 ml do 20 ml
* Pouzijte 30 ml odmérku (¢erné znaceni stupnice) pro objem vétsi nez 20 ml

40 kg

4 ml

8 ml

12 ml

16 ml

20 ml

45 kg

4,5 ml

9 ml

13,5 ml

18 ml

22,5 ml*

Pokud uzivate Vimpat s jinymi antiepileptiky

- Lékat stanovi davku ptipravku Vimpat podle Vasi télesné hmotnosti.

- Obvykla pocateéni davka je 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg) télesné hmotnosti
dvakrat denn¢.

- Lékat pak muze davku, kterou uzivate dvakrat denné, kazdy tyden zvySovat o 1 mg
(0,1 ml) na kazdy kilogram télesné hmotnosti do dosazeni udrzovaci davky.

Tabulky davkovani vetné maximalni doporuc¢ené davky jsou uvedeny nize.

- Pouze pro informaci. Lékar stanovi Vasi spravnou davku:
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UZivani dvakrat denné u déti ve véku od 2 let s télesnou hmotnosti od 10 kg do méné nez 20 kg

T¢lesna Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4 Tyden 5 Tyden 6

hmotnost Pocatecni 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg | Maximdlni
davka: doporucena
0,1 ml/kg davka:

0,6 ml/kg
Pouzijte 10 ml stiikacku (¢erné znaceni stupnice) pro objem od 1 ml do 20 ml

10 kg 1 ml 2ml 3ml 4 ml Sml 6 ml

12 kg 1,2 ml 24 ml 3,6 ml 4,8 ml 6,0 ml 7,2 ml

14 kg 1,4 ml 2.8 ml 4,2 ml 5,6 ml 7 ml 8,4 ml

25 kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml

16 kg 1,6 ml 3,2ml 4.8 ml 6,4 ml 8 ml 9,6 ml

18 kg 1,8 ml 3,6 ml 5,4 ml 7,2 ml 9 ml 10,8 ml

UzZivani dvakrat denné u déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti od 20 kg do méné nez 30 kg

T¢lesna Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4 Tyden 5
hmotnost Pocate¢ni | 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maximalni doporuc¢ena
davka: davka: 0,5 ml/kg
0,1 ml/kg
Pouzijte 10 ml stfikacku (Cerné znaceni stupnice) pro objem od 1 ml do 20 ml
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
22 kg 2,2 ml 4.4 ml 6,6 ml 8,8 ml 11 ml
24 kg 2,4 ml 4.8 ml 7,2 ml 9,6 ml 12 ml
25kg 2,5ml Sml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
26 kg 2,6 ml 5,2 ml 7,8 ml 10,4 ml 13 ml
28 kg 2,8 ml 5,6 ml 8,4 ml 11,2 ml 14 ml

Uzivani dvakrat denné u déti a dospivajicich ve véku od 4 let s télesnou hmotnosti od 30 kg do
mén¢ neZ 50 kg

Télesna | Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4

hmotnost | Pocate¢ni 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg Maximalni
davka: 0,1 ml/kg doporucena

davka: 0,4 ml/kg

Pouzijte 10 ml stiikacku (¢erné znaceni stupnice) pro objem od 1 ml do 20 ml

30kg 3ml 6 ml 9 ml 12 ml

35kg 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml

40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml

45 kg 4,5 ml 9ml 13,5 ml 18 ml

Navod na pouZiti

Je dulezité, abyste pro odméfeni davky pouzival(a) spravnou pomucku. Lékar nebo 1ékarnik Vam
sd¢li, kterou pomiicku mate pouzivat v zavislosti na predepsané davce.
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10 ml stiikacka pro peroralni 30 ml odmérka

podani

10 ml stfikacka pro peroralni 30 ml odmérka ma ¢ernou

podani ma Cernou barvou barvou vyznacené dilky

vyznacené dilky stupnice po stupnice po 5 ml.

0,25 ml. Pokud je pozadovana vétsi
davka nez 20 ml, pouzijte 30

Pokud je pozadovana davka ml odmérku, ktera je

v rozmezi od 1 ml do 10 ml, dodavana v tomto baleni.

pouzijte 10 ml peroralni stiikacku
a adaptér, které jsou dodavany

v tomto baleni.

Pokud je pozadovana davka

v rozmezi od 10 ml do 20 ml,
pouzijte 10 ml stiikacku dvakrat.

Navod na pouZziti: odmérka

Pted pouzitim lahvicku dobie protiepejte.

Napliite odmérku po znacku davky v mililitrech (ml), kterou Vam predepsal 1ékafr.
Davku sirupu spolknéte.

Pak ji zapijte vodou.

b

Navod na pouziti: stfikacka pro peroralni podani

Pred prvnim pouzitim Vam lékar ukaze, jak budete stiikacku pro peroralni podani pouzivat. Pokud
budete mit jakékoli otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1€karnika.

Pred pouzitim lahvicku dukladné prottepejte.
Otevrete lahvicku tak, ze zmacknete vicko a zaroven s nim otocite proti sméru hodinovych rucicek
(obrazek 1).

f—g]
Pti prvnim uziti pfipravku Vimpat postupujte podle téchto kroki:
° Sejméte adaptér ze stiikacky pro peroralni podani (obrazek 2).

° Nasad'te adaptér na horni ¢ast lahvic¢ky (obrazek 3). Ujistéte se, Ze je dobfe piipevnén. Po
pouziti nemusite adaptér sundavat.
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>
Pti kazdém pouziti ptipravku Vimpat postupujte podle téchto krok:

. Vlozte stiikacku pro peroralni podani do otvoru adaptéru (obrazek 4).
. Otocte lahvicku dnem vzhtiru (obrazek 5).

Drzte lahvicku dnem vzhtiru jednou rukou a pouzijte druhou ruku pro naplnéni stiikacky pro
peroralni podani.

. Vytahnéte pist dolti, abyste naplnil(a) stiikacku pro peroralni podani malym mnozZstvim roztoku
(obrazek 6).

. Pist zmacknéte, abyste odstranil(a) vSechny bubliny (obrazek 7).

. Vytahnéte pist dolii na znacku davky v mililitrech (ml), kterou Vam ptedepsal Vas lékar

(obrazek 8). Pii prvni davce se miize pist ve valci stiikacky posunout zpét nahoru. Drzte proto
pist na misté az do odpojeni stiikacky pro peroralni podani od lahvicky.

e =

. Otocte lahvicku dnem dolt (obrazek 9).
. Vyjméte stiikacku pro peroralni podani z adaptéru (obrazek 10).
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Jsou dva zpilsoby, jak muzete 1€k vypit:

obsah strikacky pro perordlni podani vyprazdnéte do malého mnozstvi vody tak, Ze stlacite pist
na dno stiikacky pro peroralni podani (obrazek 11) — pak v§echnu vodu vypijete (pfidejte jen
takové mnozstvi vody, které usnadni vypiti) nebo

vypijte roztok piimo ze stiikacky pro peroralni podani bez vody (obrazek 12) — vypijte cely
obsah stiikacky pro peroralni podani.

Zavtete lahvicku plastovym Sroubovacim uzavérem (nemusite sundavat adaptér).

Stiikacku pro peroralni podani Cistéte tak, ze ji oplachnete pouze studenou vodou. Pohybem
pistu nahoru a dold nékolikrat natdhnéte a vytlacte ze stiikacky vodu, aniz od sebe dvé Casti
stiikacky oddélite (obrazek 13).

Uchovavejte lahvicku, stiikacku pro peroralni podani a ptibalovou informaci v krabicce.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Vimpat, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Vimpat, nez jste mél(a), obrat'te se okamzit¢ na svého lékare.
Nezkousejte fidit dopravni prostiedky.

Muize se objevit:

zavrat’;

pocit na zvraceni (nevolnost) nebo zvraceni;

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.
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Jestlize jste zapomnél(a) uzit Vimpat

. 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.
. Jestlize jste neuzil(a) davku a vzpomenete si po vice nez 6 hodinach, kdy jste mél(a) davku uzit,

vynechanou davku jiz neuzivejte. Misto toho uzijte Vimpat v dob¢, kdy byste jej uzil(a) za
normalnich okolnosti.
. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Vimpat

. Nepftestavejte Vimpat uzivat bez konzultace se svym lékatem, Vase epileptické zachvaty by se
mohly vratit nebo zhorsit.

. Jestlize se Vas lékar rozhodne prerusit 1é¢bu, informuje Vas zaroven o postupném snizovani
davky ptipravku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Poruchy nervového systému, jako jsou zavraté, mohou byt po jedné nasycovaci davce vyssi.

Informujte svého l1ékai‘e 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);
dvojité vidéni (diplopie).

asté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti
kratké zaskuby svalu nebo skupiny svalt (myoklonické zachvaty);
problémy s koordinaci pohybt nebo chiize;
potize s udrzenim rovnovahy, ties, brnéni (parestezie) nebo svalové kiece, snadné pady a tvorba
podlitin;
problémy s paméti, mySlenim nebo hledanim slov, zmatenost;
rychlé a nekontrolované pohyby o¢i (nystagmus), rozmazané vidéni;
pocit otaceni (zavraté), pocit opilosti;
zvraceni, sucho v ustech, zacpa, porucha traveni, nadmeérna tvorba plyni v zaludku nebo
ve stfevech, prijem;
snizené vnimani pocitl nebo sniZen4 citlivost, potize s artikulaci slov, porucha pozornosti;
zvuky v uchu jako bzuceni, zvonéni nebo piskani;
travici potize, sucho v ustech;
podrazdénost, poruchy spanku, deprese;
ospalost, inava nebo slabost (astenie);
svédéni, vyrazka.

e o o

Méné €asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti

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

piehnany pocit pohody, vidéni a/nebo slySeni véci, které nejsou skute¢né;

alergicka reakce po uziti 1éku, koptivka;
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. krevni testy mohou ukazovat abnormalni vysledky jaternich funkci, poskozenti jater;

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

. pocit vzteku nebo agitovanosti (neklid s potiebou pohybu);

. abnormalni mysleni a/nebo ztrata kontaktu s realitou;

. tézka alergicka reakce zptisobujici otok tvare, hrdla, rukou, chodidel, kotnikid nebo spodni ¢asti
nohou;
mdloba;

. abnormalni mimovolni pohyby (dyskineze).

Neni znamo: frekvenci z dostupnych udajii nelze urcit:

. abnormalni zrychleny srdecni tep (ventrikularni tachyarytmie);

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

. zévazna kozni reakce, ktera mtize zahrnovat vysokou télesnou teplotu a dalsi ptiznaky podobné

chiipce, vyrazka na obliceji, rozsadhla vyrazka, otok zlaz (zvétSené mizni uzliny). Krevni testy
mohou ukazovat zvySené hladiny jaternich enzymi v krevnich testech a zvySenou hladinu
bilych krvinek (eozinofilie);

. rozsahla vyrazka s puchyiky a loupajici se kizi, zejména kolem ust, nosu, o¢i a pohlavnich
organt (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom) a zdvaznéjsi forma zptisobujici odlupovani ktize
zasahujici vice nez 30 % povrchu téla (toxicka epidermalni nekrolyza);

. ktece (epileptické zachvaty).

Dalsi nezadouci u¢inky u déti

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

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G€¢inky miZete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich u€inkli uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Vimpat uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
,Pouzitelné do: (EXP)“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrante pied chladem.
Po prvnim otevfeni_lahvicky nesmite ptipravek uzivat déle nez 6 mésicu.

Nevyhazujte zadné 1é€ive pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Vimpat obsahuje

. Lécivou latkou je lacosamidum. 1 ml sirupu Vimpat obsahuje lacosamidum 10 mg.

. Dalsimi slozkami jsou: glycerol (E422), sodna stl karmelosy, tekuty krystalizujici sorbitol
(E420), makrogol 4000, chlorid sodny, kyselina citronova, draselna stl acesulfamu (E950),
sodna stl methylparabenu (E219), tekuté jahodové aroma (obsahujici propylenglykol a maltol),
ochucovaci aroma (obsahujici propylenglykol, aspartam (E951), draselnou siil acesulfamu
(E950), maltol a ¢isténou vodu), ¢isténa voda.

Jak Vimpat vypada a co obsahuje toto baleni
. Vimpat 10 mg/ml sirup je slab€ viskozni Ciry roztok, bezbarvy az zlutohnédy.
. Vimpat sirup se dodava v lahvi¢ce o obsahu 200 ml.

Baleni sirupu Vimpat obsahuje 30 ml polypropylenovou odmérku (s ¢erné vyzna¢enymi dilky) a 10 ml

polyethylenovou/polypropylenovou stiikacku pro peroralni podéni (s ¢erné vyznacenymi dilky)

s polyethylenovym adaptérem.

. Odmeérka je vhodna pro davky nad 20 ml. Kazdy dilek (5 ml) odmérky odpovidd 50 mg
lakosamidu (napf. 2 dilky odpovidaji 100 mg).

. 10 ml stiikacka pro peroralni podani je vhodna pro davky od 1 ml do 20 ml. Jedna plna 10 ml
sttikacka pro perordlni podani odpovida 100 mg lakosamidu. Minimalni odméfitelny objem
je I ml, coz je 10 mg lakosamidu. Dale kazdy dilek (0,25 ml) odpovida 2,5 mg lakosamidu
(napt. 4 dilky odpovidaji 10 mg).

Drzitel rozhodnuti o registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgie

Vyrobce

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Némecko
nebo

UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgie.

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland

Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

O CU BU Bwarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32 /(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.0. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: + 420 221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf: +45/32 46 24 00 Tel: +356/21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: +49 /(0) 2173 48 4848 Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Eesti Norge

UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: +358 9 2514 4221 (Soome) TIf: +47 /67 16 5880
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EAlrada
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romaénia
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢nd zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

United Kingdom (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd
Tel: + 353 /(0)1-46 37 395

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {mésic/RRRR}.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léCive piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Vimpat 10 mg/ml infuzni roztok
lacosamidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému l1ékati nebo

1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Vimpat a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Vimpat pouZivat
3. Jak se Vimpat pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Vimpat uchovévat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Vimpat a k ¢emu se pouZiva

Co je Vimpat

Vimpat obsahuje lakosamid, ktery patii do skupiny 1€kt ozna¢ovanych jako ,,antiepileptika”.
Tyto Iéky se pouzivaji k 1écbé epilepsie.

. Tento 1é¢ivy pripravek Vam byl pfedepsan ke snizeni poctu zachvati (kfeci).

K ¢emu se Vimpat pouziva
. Vimpat se pouziva:
= udospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let samostatné a spole¢né s jinymi
antiepileptiky k 1é¢bé urcité formy epilepsie, ktera se vyznacuje vyskytem parcialnich
zachvatl se sekundarni generalizaci nebo bez ni. Tento typ epilepsie postihuje
zpocatku pouze jednu stranu mozku. Nasledné se vSak mtize rozsitit do vétSich oblasti
obou stran mozku.
= udospélych, dospivajicich a déti ve véku od 4 let spolecné s jinymi antiepileptiky k
1é¢be primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvati (velké zachvaty,
véetné ztraty védomi) u pacientl s idiopatickou generalizovanou epilepsii (typ
epilepsie, o které se predpokladd, ze ma genetickou pficinu).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Vimpat pouZivat

NepouZivejte Vimpat

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

blokada 2. nebo 3.stupné.

Nepouzivejte Vimpat, pokud se Vas cokoli z vy$e uvedeného tyka. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
pred uZzitim tohoto piipravku se svym Iékatem nebo Iékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku Vimpat se porad’te se svym lékatem, jestlize:

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

. mate onemocnéni srdce, které ovliviiuje srdecni tep a mate casto zvlasté pomaly, rychly nebo
nepravidelny srdec¢ni tep (jako je AV blokada, fibrilace sini a flutter sini).

. mate zdvazné srdecni onemocnéni, jako je srdecni selhani nebo jste mél(a) srdecni ptihodu.

. mate Casto zavraté nebo padate. Vimpat mtze zptsobit zavrat’, kterd by mohla zvysit riziko

urazu nebo padu. Proto musite byt opatrny(a) do té doby, nez si zvyknete na u¢inky, které by
tento 1€k mohl mit.
Jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(d)), porad’te se pted pouzitim
pfipravku Vimpat se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Pokud uzivate pripravek Vimpat, porad’te se se svym Ié¢kaiem, pokud se u vas objevi novy typ
zachvatu nebo se zhorsi stavajici zdchvaty.
Jestlize uzivate pfipravek Vimpat a objevi se u Vas ptiznaky abnormdlniho srde¢niho tepu (napiiklad
pomaly, rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep, pocit buseni srdce (palpitace), dusnost, pocit toceni
hlavy, mdloby), vyhledejte neprodlené lékatskou pomoc (viz bod 4).

Déti

Vimpat se nedoporucuje u déti pod mladsich 2 let s epilepsii, ktera se vyznacuje vyskytem parcialnich
zachvatl, a nedoporucuje se u déti mladSich 4 let s primarnimi generalizovanymi tonicko-klonickymi
zachvaty . Je to proto, Ze zatim neni zndmo, jak u€inkuje a zda je bezpecny pro deti této vékoveé
skupiny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Vimpat
Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zvlasté informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1éku, které

ovliviuji srdce — je to proto, Ze Vimpat mize také ovliviiovat srdce:

. 1éky k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni;

. 1éky, které by mohly vyvolat abnormalni nalez na EKG zaznamu (elektrokardiogramu)
oznacovany jako prodlouzeny PR-interval, jako jsou Iéky k 1écbé epilepsie nebo bolesti, napft.
karbamazepin, lamotrigin nebo pregabalin;

. 1éky pouzivané k 1€cbé nékterych nepravidelnosti v srde¢nim rytmu nebo k 1é¢bé srdecniho
selhani.

Jestlize se Vs cokoli z vySe uveden¢ho tyka (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se pfed pouZzitim

pripravku Vimpat se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Také informujte svého 1ékarfe nebo 1ékarnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1€kl — je to proto,
7e mohou zvySovat nebo sniZzovat ucinek pfipravku Vimpat na Vase télo:

. 1€ky k 1écbé plisnovych infekei, jako jsou flukonazol, intrakonazol nebo ketokonazol;

. 1€k k 1écbe HIV, jako je ritonavir;

. 1éky pouzivané k 1é€be bakterialnich infekci, jako jsou klarithromycin nebo rifampicin;

. rostlinny ptipravek pouzivany k 1é¢bé mirné uzkosti a deprese oznacovany jako tiezalka
teckovana.

Jestlize se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se pred pouZzitim
ptipravku Vimpat se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vimpat s alkoholem
Pro maximalni bezpecnost 1écby nepozivejte béhem pouzivani ptipravku Vimpat alkohol.

Téhotenstvi, a kojeni
Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, maji s 1ékatem prodiskutovat pouzivani antikoncepce.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, neZ zaCnete tento pripravek pouzivat.

Pouzivani ptipravku Vimpat se nedoporucuje, pokud jste t€hotna, protoze ti€inky pfipravku Vimpat na
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samotné téhotenstvi 1 na nenarozené dité nejsou znamy.

Kojeni ditéte béhem pouzivani ptipravku Vimpat se nedoporucuje, protoze piipravek Vimpat se
vylucuje do matefského mléka.

Jestlize jste téhotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se ihned se svym lékafem. Ten spolu s Vami
rozhodne, zda mate Vimpat uZzivat ¢i nikoliv.

Neukoncujte 1écbu bez porady se svym Iékatem, protoze by to mohlo vést ke zvySeni zachvatl (kfeci).
Zhorseni onemocnéni miize také poskodit Vase dit¢.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neftid'te dopravni prostfedky, nejezdéte na kole nebo nepouzivejte Zadné nastroje nebo stroje, dokud
nebudete védet, jak na Vas tento piipravek piisobi. To je proto, ze Vimpat muze zptisobit zavraté nebo
rozmazané vidéni.

Vimpat obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje 59,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni lahvicce. To
odpovida 3 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se Vimpat pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynil svého I€kaie nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pouzivani piipravku Vimpat
. Lécbu piipravkem Vimpat Ize zahgjit:
- bud’ podanim usty, nebo
- podanim v nitrozilni infuzi (nékdy oznacovano jako i.v. infuze), kdy 1€k podava do zily
1ékat nebo zdravotni sestra. Podava se po dobu 15 az 60 minut.
° Nitrozilni infuze se obvykle pouZziva po kratkou dobu, kdy nemizete uzivat ptipravek Usty.
. Lékat rozhodne, kolik dnii budete dostavat infuze. K dispozici jsou zkusenosti s podavanim
infuzi ptipravku Vimpat dvakrat denn¢ po dobu az 5 dnti. Pro dlouhodobéjsi podavani jsou
k dispozici tablety a sirup ptipravku Vimpat.

Kdyz ptechazite z infuze na uzivani ptipravku usty (nebo naopak), bude celkova davka uzivana kazdy
den a frekvence podavani stejné.

. Pouzivejte Vimpat dvakrat denné (s odstupem pfiblizné 12 hodin).

. SnaZzte se jej pouzivat kazdy den vzdy zhruba ve stejnou dobu.

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

Dospivajici a déti s télesnou hmotnosti od 50 kg a dospéli
Pokud pouzivate Vimpat samotny:
- Obvykla pocate¢ni davka pripravku Vimpat je 50 mg denné dvakrat denné.
- Lékat Vam miZze také predepsat pocatecni denni davku pfipravku Vimpat 100 mg
dvakrat denné.

- Lékat Vam mize davku, kterou pouzivate dvakrat denné, kazdy tyden zvySovat
0 50 mg do dosazeni udrzovaci davky v rozmezi 100 mg az 300 mg dvakrat denné.

Pokud pouzivate Vimpat s jinymi antiepileptiky
- Obvykla pocatecni davka piipravku Vimpat je 50 mg dvakrat denné.

- Lékar Vam muze davku, kterou uzivate dvakrat denn¢, kazdy tyden zvySovat o 50 mg
do dosazeni udrzovaci davky v rozmezi 100 mg az 200 mg dvakrat denn¢.
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Déti a dospivajici s télesnou hmotnosti niZsi nez 50 kg

Pokud je VasSe télesnd hmotnost 50 kg nebo vyssi, mize Vas lékar rozhodnout zacit

Vasi lécbu piipravkem Vimpat jednorazovou nasycovaci davkou 200 mg, po které
priblizné za 12 hodin nasleduje udrzovaci davkovaci rezim.

- Pri lécbé parcialniho zachvatu: Dodrzujte, ze Vimpat neni doporucen pro déti do 2 let.
- Pri lécbe primarné generalizovaného tonicko-klonického zachvatu: Dodrzujte, ze Vimpat neni
doporucen pro déti do 4 let.

Pokud pouzivate Vimpat samotny:

dvakrat denné.

Lékar stanovi davku piipravku Vimpat podle Vasi t€lesné hmotnosti.
Obvykla pocatecni davka je 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg) télesné hmotnosti

Lékat pak mtze davku, kterou pouzivate dvakrat denné, kazdy tyden zvySovat o 1 mg

(0,1 ml) na kazdy kilogram Vasi télesné hmotnosti do dosazeni udrzovaci davky.

pro informaci. Lékat stanovi Vasi spravnou davku.

Tabulky davkovani véetné maximalni doporuc¢ené davky jsou uvedeny nize. Pouze

Pouzivani dvakrat denné u déti ve veéku od 2 let s t€lesnou hmotnosti od 10 kg do méné nez 40 kg

Télesna | Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4 Tyden 5 Tyden 6
hmotnost | Pocatecni 0,2ml/kg | 03 mlkg | 0,4mlkg |0,5mlkg | Maximalni
davka: doporucena
0,1 ml/kg davka:
0,6 ml/kg
10 kg 1 ml 2 ml 3 ml 4 ml 5 ml 6 ml
15 kg 1,5 ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml
25 kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml
30kg 3ml 6 ml 9ml 12 ml 15 ml 18 ml
35kg 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml
Pouzivani dvakrat denné u déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti od 40 kg do méné nez 50 kg
Telesna | Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4 Tyden 5
hmotnost | Pocatecni 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maximalni
davka: 0,1 ml/kg doporucena
davka: 0,5 ml/kg
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
45 kg 4.5 ml 9 ml 13,5 ml 18 ml 22,5 ml

Pokud pouzivate Vimpat s jinymi antiepileptiky
- Lékart stanovi davku ptipravku Vimpat podle Vasi t€lesné hmotnosti.

- U déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti od 10 kg do mén€ nez 50 kg je obvykla
pocatecni davka 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg) t€lesné hmotnosti dvakrat
denné.

- Lékar pak muze davku, kterou pouzivate dvakrat denné, kazdy tyden zvySovat o 1 mg
(0,1 ml) na kazdy kilogram Vasi t€lesné hmotnosti do dosazeni udrzovaci davky.
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- Tabulky davkovani v¢etné maximalni doporu¢ené davky jsou uvedeny niZze. Pouze
pro informaci. Lékar stanovi Vasi spravnou davku:

PouZivani dvakrat denné u déti ve véku od 2 let s télesnou hmotnosti od 10 kg do méné nez 20 kg

Telesna | Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4 Tyden 5 Tyden 6
hmotnost | Pocate¢ni 0,2ml/kg | 0,3mlkg | 04mlkeg | 0,5mlkg | Maximdlni
davka: doporucena
0,1 ml/kg davka:
0,6 ml/kg
10 kg 1 ml 2 ml 3 ml 4 ml Sml 6 ml
15 kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
Pouzivani dvakrat denné u déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti od 20 kg do méné nez 30 kg
Telesna | Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4 Tyden 5
hmotnost | Pocatecni 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maximalni
davka: 0,1 ml/kg doporucena
davka: 0,5 ml/kg
20 kg 2ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
25 kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
Pouzivani dvakrat denné u déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti od 30 kg do méné nez 50 kg
Telesna | Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4
hmotnost | Pocatecni 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg Maximalni
davka: 0,1 ml/kg doporucena
davka: 0,4 ml/kg
30 kg 3 ml 6 ml 9 ml 12 ml
35kg 3,5 ml 7 ml 10,5 ml 14 ml
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml
45 kg 4,5 ml 9 ml 13,5 ml 18 ml

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat Vimpat

Jestlize se Vs 1ékar rozhodne prerusit 1é€bu infuznim roztokem Vimpat, bude snizovat podavané
davky pripravku postupné s cilem zabranit navratu epileptickych zachvatii nebo jejich zhorseni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se podavani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
lékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

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

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil
° bolest hlavy;

. pocit zavrati nebo pocit na zvraceni (nevolnost);

° dvojité vidéni (diplopie).

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientt

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

. problémy s koordinaci pohybti nebo chtize;

. potize s udrzenim rovnovahy, tfes, brnéni (parestezie) nebo svalové kiece, snadné pady a tvorba
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podlitin;

problémy s paméti, mySlenim nebo hledanim slov, zmatenost;

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

pocit otaceni (zavrate), pocit opilosti;

zvraceni, sucho v Ustech, zacpa, porucha traveni, nadmeérna tvorba plynt v zaludku nebo
ve stievech, prijem;

snizené vnimani pocitl nebo sniZena citlivost, potize s artikulaci slov, porucha pozornosti;
zvuky v uchu jako bzuceni, zvonéni nebo piskani;

travici potize, sucho v ustech;

podrazdénost, poruchy spanku, deprese;

ospalost, tinava nebo slabost (astenie);

sveédéni, vyrazka.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientli

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, kopfivka;

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

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

pocit vzteku nebo agitovanosti (neklid s potfebou pohybu);

abnormalni mysleni a/nebo ztrata kontaktu s realitou;

tézka alergicka reakce zptisobujici otok tvare, hrdla, rukou, chodidel, kotniki nebo spodni ¢asti
nohou;

mdloba;

abnormalni mimovolni pohyby (dyskineze).

Neni znamo: frekvenci z dostupnych udajii nelze urcit:

abnormalni zrychleny srde¢ni tep (ventrikularni tachyarytmie);

bolest v krku, vysoka télesna teplota a vyssi vyskyt infekci nez obvykle. Krevni testy mohou
ukazovat zavazny pokles poctu urcitého typu bilych krvinek (agranulocyt6za);

zévazna kozni reakce, ktera mize zahrnovat vysokou télesnou teplotu a dalsi ptiznaky podobné
chiipce, vyrazka na obliceji, rozsahla vyrazka, otok zlaz (zvétSeni mizni uzliny). Krevni testy
mohou ukazovat zvySené hladiny jaternich enzymi v krevnich testech a zvySenou hladinu
bilych krvinek (eozinofilie);

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

kiece (epileptické zachvaty).

Dalsi neZadouci uc¢inky p¥i podavani intravenézni infuze
Mohou se objevit lokalni nezadouci ucinky.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti

bolest, nepiijemné pocity nebo podrazdéni v misté vpichu

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt

zarudnuti v misté vpichu.

Dalsi neZadouci ucinky u déti

Dalsimi nezadoucimi Gc¢inky u déti byly horecka (pyrexie), ryma (nazofaryngitida), bolest v krku
(faryngitida), mensi pfijem potravy nez obvykle(snizena chut’ k jidlu), zmény chovani, odlisné chovani
neZ obvykle (abnormalni chovani) a ztrata energie (letargie). U déti je pocit ospalosti (spavost) velmi

164



¢astym nezadoucim G¢inkem, ktery muze postihnout vice nez 1 z 10 déti.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u€inkti uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Vimpat uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a na injekcni
lahvicce za ,,Pouzitelné do: (EXP)“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice.

Neuchovavejte pti teploté nad 25°C.

Kazdou injekéni lahvicku s infuznim roztokem Vimpat Ize pouzit pouze jednou (jednorazové pouziti).
Veskery nepouzity roztok je tteba zlikvidovat.

Pouzivat 1ze pouze Ciry roztok bez Castic a zbarveni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Vimpat obsahuje
. Lécivou latkou je lacosamidum.

1 ml infuzniho roztoku Vimpat obsahuje lacosamidum 10 mg.

1 injekeni lahvicka obsahuje 20 ml infuzniho roztoku Vimpat (lacosamidum 200 mg).
. Dalsimi slozkami jsou: chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

Jak Vimpat vypada a co obsahuje toto baleni

° Vimpat 10 mg/ml infuzni roztok je ¢iry bezbarvy roztok.

Vimpat infuzni roztok se dodava v baleni po 1 ¢i 5 injekénich lahvickach. Jedna injekéni lahvicka
obsahuje 20 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles,
Belgie.

Vyrobce

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgie

nebo

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse. 10, D-40789 Monheim am Rhein, Némecko.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00

Bbbarapus
1O CH BU bearapus EOO/]
Ten.: +359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45 /32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EArada
UCB A.E.
TnA: +30 /2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: + 33/ (0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353 /(0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 05 63 00
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356/21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +47 /67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organiza¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UCB Pharma Oy Finland UCB (Pharma) Ireland Ltd
Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija) Tel: +353/(0)1-46 37 395

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {mésic/RRRR}.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kazd4 injekeni lahvicka infuzniho roztoku Vimpat smi byt pouzita pouze jednou (jednordzové
pouziti), nepouzity zbytek roztoku musi byt zlikvidovan (viz bod 3).

Vimpat infuzni roztok miize byt podavan bez nafedéni nebo mize byt fedén nasledujicimi
roztoky: 0,9% (9 mg/ml) roztok chloridu sodného, 5% (50 mg/ml) roztok glukdzy, Ringerv roztok
s laktatem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba

a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalne
by doba neméla byt del$i nez 24 hodin pii 2 az 8° C, pokud fedéni neprobe&hlo

za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana pii teploté do 25 °C na

dobu 24 hodin pro piipravek po smichani s t€émito rozpoustédly a uchovavany ve sklenénych nadobach
nebo PVC vacich.
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